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ESTADO ACTUAL Y ACCIONES PARA IMPULSAR LA INVESTIGACION CLINICA EN MEXICO:2025

Dr. Samuel Ponce de Leon Rosales

Dr. Mauricio Rodriguez-Alvarez

En las paginas del presente volumen, Estado actual y acciones para impulsar la investigacion clinica en
Meéxico: 2025, confluyen los esfuerzos de instituciones académicas, organismos publicos y especialistas
comprometidos con el fortalecimiento de la investigacion clinica en nuestro pais. Su propdsito es exa-
minar las condiciones actuales desde una Optica realista, identificar los desafios estructurales y delinear

una agenda posible para transformar el conocimiento cientifico en bienestar social.

La investigacion clinica y la atencion médica son inseparables. Desde la medicina hipocratica hasta la
biomedicina contemporanea, la practica clinica se ha sustentado en la observacion, la reflexion y, en la
modernidad, en el método cientifico. No hay sistema de salud s6lido sin investigacion clinica, ni ciencia

util sin vinculo con la practica médica.

Hoy, en plena era digital, esta relacion se enfrenta a un nuevo horizonte de oportunidades y desafios.
El desarrollo de tecnologias emergentes como la inteligencia artificial generativa, el aprendizaje auto-
matico, la mineria de datos y la medicina de precision, estd transformando la manera en que se dise-
flan, ejecutan y analizan los estudios clinicos. Estas herramientas prometen acelerar la generacion de
conocimiento, optimizar la toma de decisiones y personalizar los tratamientos; pero también plantean
retos éticos, regulatorios y metodoldgicos que exigen nuevas formas de gobernanza, transparencia y
validacion cientifica. Integrar estas tecnologias de manera responsable serd esencial para garantizar que
la innovacion tecnolédgica se traduzca en beneficios reales para los pacientes y en un fortalecimiento del

sistema de salud.

En México, la investigacion clinica ha crecido en volumen, pero no en influencia, por lo que todavia
es incipiente en areas como el estudio de mecanismos fisiopatologicos, los ensayos traslacionales y
la investigacion conductual de caricter original. En contraste, existe una mayor productividad en in-
vestigacion en servicios de salud, epidemiologia y en los ensayos clinicos de farmacos y dispositivos
médicos. Sin embargo, una gran parte de estos estudios son multicéntricos internacionales promovidos
por grandes laboratorios farmacéuticos, cuyos protocolos son disefiados, analizados y controlados des-
de el extranjero. La participacion nacional se limita al reclutamiento y seguimiento de pacientes, con
escasas oportunidades de intervencion en las etapas de disefio, andlisis o interpretacion cientifica de los
resultados. Este perfil esta influenciado por el gran interés de la industria farmacéutica en cumplir con

sus programas de desarrollo de productos y al que se incorporan los intereses de investigadores y de las
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propias instituciones por motivos administrativos y econémicos.

En México contamos con talento y centros de excelencia, pero el ecosistema es muy fragil: el financia-
miento es escaso y disperso, la regulacion es compleja y lenta, y la colaboracion entre sectores atn es in-
suficiente. Paraddjicamente, el Estado ha invertido recursos significativos en ciencia y tecnologia. Prue-
ba de ello es la creacion del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT), hoy Secretaria de
Ciencia, Humanidades, Tecnologia e Innovacion (SECIHTI), y el Sistema Nacional de Investigadoras e
Investigadores (SNII), o los programas de posgrado de excelencia. No obstante no se ha traducido en una
politica sostenida de investigacion clinica con impacto tangible. Si bien la productividad de los investi-
gadores del SNII es cuantiosa, su relevancia es nimia. Buena parte de la produccion cientifica responde a
incentivos de publicacion mas que a prioridades nacionales. En cambio, las investigaciones orientadas a
la salud publica y a las politicas sanitarias, que si aportan conocimiento relevante, suelen recibir menos
reconocimiento y dificilmente financiamiento. La evaluacion deberia trascender el lugar de publicacion
y la cantidad de citas. El factor de impacto rara vez refleja la relevancia de un estudio, y suele estar mas

ligado a la popularidad e intereses especificos de ciertos actores.

El sector publico aporta respaldo institucional y rigor cientifico, ademas de facilitar el acceso a pobla-
ciones diversas, pero enfrenta limitaciones presupuestales, precariedad estructural, insuficiencia de per-
sonal capacitado y una carga administrativa que frena la ejecucion de proyectos. El sector privado, por
su parte, impulsa la mayoria de los ensayos clinicos patrocinados internacionalmente, con rigor meto-
dologico y redes globales, pero con escasa conexion con las necesidades locales y con una dependencia

persistente de patrocinios extranjeros.

A pesar de ello, existen oportunidades inéditas. Las reformas regulatorias recientes, la digitalizacion de
procesos y el reconocimiento de autorizaciones internacionales pueden acelerar el avance de México
en materia de investigacion biomédica global. La formacion de redes publico-privadas, la creacion de
fondos nacionales mixtos y el desarrollo de talento especializado son pasos esenciales para que el pais
transite de receptor a generador de conocimiento clinico. Para lo anterior, es un requisito sine qua non

que el sistema de atencion funcione 6ptimamente y sin carencias.

Transformar la investigacion clinica mexicana exige una vision a largo plazo. Implica entenderla no solo
como actividad cientifica, sino como instrumento de justicia sanitaria, soberania terapéutica y desarrollo
econdmico. Requiere suficiencia presupuestal en su mas amplio sentido, decision politica, continuidad

institucional y una cultura cientifica que valore la originalidad y la colaboracion por encima de la mera
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productividad numérica. A continuacién, se destacan algunas de las condiciones esenciales y areas de

oportunidad para impulsar el desarrollo de la investigacion clinica en México. Estos temas se analizan

con mayor detalle en varios capitulos de este libro.

a)

b)

Sitios clinicos en optimo funcionamiento con infraestructura, personal capacitado y procesos
estandarizados para una atencion de calidad y una investigacion ética y segura.
Financiamiento accesible y suficiente que asegure la continuidad, calidad y sostenibilidad de
los proyectos de investigacion.

Vinculacion efectiva entre el Sector Salud y el ambito académico orientada a promover la

colaboracion interinstitucional y el intercambio de conocimiento.

Fortalecimiento de la investigacion en enfermeria, reconociendo su papel clave en la calidad
del cuidado y la seguridad del paciente.

Promocion de investigaciones con relevancia cientifica y social que respondan a las priori-
dades nacionales de salud.

Desarrollo de infraestructura para estudios clinicos de fase I con apego a buenas practicas
clinicas y estandares técnicos y regulatorios internacionales.

Consolidacion del expediente clinico electronico nacional que favorezca la integracion, ana-
lisis y uso responsable de los datos en investigacion.

Equidad de género en la investigacion y liderazgo cientifico que promueva la participacion y
el reconocimiento de las investigadoras en todos los niveles, asi como la incorporacion siste-

matica de la perspectiva de género en el disefo, ejecucion y andlisis de los estudios.

Promover y sostener la investigacion clinica genera un ciclo virtuoso de desarrollo: fomenta la forma-

cion de recursos humanos altamente capacitados, estimula la inversion publica y privada en innovaciéon

biomédica, impulsa la creacion de infraestructura tecnoldgica y fortalece la capacidad del sistema de sa-

lud para ofrecer tratamientos mas efectivos y seguros. A su vez, estos avances se traducen en una mejor

atencion médica, en nuevas oportunidades de desarrollo econdmico y en una mayor soberania cientifica

y sanitaria. Cada descubrimiento, cada ensayo y cada innovacion generan conocimiento que se puede

reinvertir en nuevos proyectos, consolidando asi una cadena continua de aprendizaje, competitividad y

bienestar social.

Este volumen, fruto del Seminario Reflexion y Promocion de la Investigacion Clinica en México, con-
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vocado por la Secretaria de Salud Federal y realizado en la Ciudad de México el 4 y 5 de septiembre de
2025, retine diagndsticos rigurosos, comparaciones internacionales y propuestas concretas para fortale-
cer el ecosistema nacional de investigacion. Su lectura invita a concebir la investigacion clinica no solo
como una actividad cientifica, sino como un proyecto de Estado y un compromiso ético con la salud de
los mexicanos. Al mismo tiempo, constituye una hoja de ruta oportuna para el gobierno, las instituciones
académicas y los centros de atencion clinica, al ofrecer orientaciones estratégicas que pueden guiar la
planeacion, la asignacion de recursos y la construccion de capacidades nacionales en investigacion con

el proposito de transformar este campo en un motor de equidad, innovacion y prosperidad para el pais.
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I1. Palabras inaugurales

4 de septiembre de 2025

Mensaje del Dr. David Kershenobich,

Secretario de Salud

Dr. Sergio Ivan Valdes Ferrer

Director General de Politicas de Investigacion en Salud

Donceles

Muy buenos dias a todas y todos,

Es un honor dirigirme a este foro, en representacion del Secretario de Salud, el Dr. David Kershenobich
para hablar de la investigacion clinica que, desde la Secretaria, vemos como uno de los elementos fun-
damentales para consolidar un sistema de salud mas equitativo y eficiente que atienda las principales
necesidades de los mexicanos. El valor de la investigacion va mas alla de la generacion de conocimiento,

pues otorga la capacidad de traducir ese conocimiento en impacto directo a la poblacion.

El Plan Nacional de Desarrollo 2025-2030 establece la necesidad de fomentar la investigacion y la
innovacion en salud como ejes centrales de la politica publica. Este enfoque reconoce que la investiga-
cion es indispensable para que el pais pueda anticipar riesgos, responder de manera eficaz a emergencias
sanitarias y asegurar que la poblacion tenga acceso a diagndsticos oportunos, tratamientos efectivos y

servicios de calidad.

Dentro de este marco, la investigacion en salud cumple tres funciones:

e Ampliar el acceso a servicios de salud especializados, preventivos y de largo plazo, con el objetivo de
reducir la incidencia y el impacto de enfermedades cronicas, degenerativas e incapacitantes.

e Formar talento cientifico de alto nivel para asegurar la continuidad y evolucion de la investiga-
cion en salud, generando publicaciones cientificas y materiales de divulgacion que favorezcan el
conocimiento sobre temas prioritarios y emergentes en salud publica y bioética, con un enfoque
de género e interculturalidad.

e Impulsar la formacion de recursos humanos para la salud, promoviendo la innovacion tecnoldgica en
la educacion formativa y la capacitacion continua del personal de salud, garantizando los niveles de
competencia necesarios para ofrecer una atencion integral y de calidad centrada en las personas.

La Presidenta Claudia Sheinbaum, nos ha instruido para consolidar esas funciones y que sus resultados
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se reflejen en el bienestar colectivo.

La investigacion es esencial para abordar los principales problemas de salud publica en el pais, las en-
fermedades cronicas, la salud mental, el cancer y la preparacion ante emergencias epidemiologicas. Solo
mediante investigacion aplicada sera posible disefiar estrategias que respondan a las necesidades reales

de la poblacion.

En un contexto mundial cada vez mas interconectado, la investigacion en salud también fortalece la
cooperacion internacional. Es necesario generar alianzas estratégicas y participar en proyectos multi-
céntricos, que amplifiquen el impacto de la ciencia y posicionen a México como un actor relevante en

el ambito internacional.

Es nuestra mision que el valor de la investigacion no se limite a los centros académicos, sino en la ca-
pacidad de transformar la vida cotidiana. Cada avance cientifico debe traducirse en una atencion mas
accesible, mas segura y mas equitativa. Esa es la finalidad del impulso a la investigacion en salud dentro

de la agenda nacional.

Hoy hacemos un llamado para consolidar una cultura donde la investigacion sea vista como un bien
comun, un motor de transformacion que impacte en la salud de las personas. Desde el acceso a un medi-
camento mas seguro, hasta el disefio de entornos mas saludables, la investigacion esta presente en cada

paso que damos hacia un pais mas saludable.
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II1.Ensayos

Diagnostico del ecosistema de la investigacion clinica en México:
desafios y ventanas de oportunidad

Dr. Carlos A. Aguilar Salinas

Dr. Sergio Ivan Valdés Ferrer

La investigacion clinica representa el pilar fundamental para la innovacion biomédica, la soberania tera-
péutica y el desarrollo de sistemas sanitarios resilientes. En México, este ecosistema enfrenta paradojas
profundas: mientras el pais posee capacidades cientificas reconocidas internacionalmente y una carga
epidemioldgica compleja, persisten brechas estructurales que limitan su potencial transformador. Segun
datos del Scimago Journal & Country Rank, México genera menos del 1.5% de la produccion mundial
en ciencias biomédicas, y gran parte de esta se concentra en unas pocas instituciones. Las areas priorita-
rias que impactan la salud de mexicanas y mexicanos, como las enfermedades metabolicas, cardiovas-
culares, oncologicas, perinatales e infecciosas, son temas de alta competencia internacional en las que
las contribuciones de los paises en vias de desarrollo son escasas debido a deficiencias estructurales y
de acceso a los recursos globales como pueden ser los consorcios globales y los biobancos. Pese a ello,
existen lagunas de conocimiento en aspectos locales y en la variabilidad del impacto de los padecimien-
tos a causa de interacciones gen-ambiente de las poblaciones. Estudiarlos representa una oportunidad

para México de aportar informacion innovadora.

Los instrumentos rectores de la Secretaria de Salud, el Plan Meéxico con su énfasis en soberania sani-
taria y el Plan Nacional de Desarrollo 2025-2030 (PND), ofrecen mecanismos sin precedentes para
reconfigurar este panorama. En este documento presentamos una vision diagnostica multidimensional
del ecosistema mexicano de investigacion clinica. Asimismo, examinamos experiencias internacionales
comparadas y proponemos una agenda estratégica alineada con los objetivos nacionales, identificando

ventanas de oportunidad para un desarrollo acelerado y sostenible.
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I. Diagnostico del contexto mexicano: fracturas sistémicas y a la par de oportuni-
dades de desarrollo

1.1 Financiamiento de la investigacion

De acuerdo con la UNESCO, México destina apenas el 0.12% de su producto interno bruto (PIB) a
investigacion y desarrollo (I+D), la proporcion mas baja entre las economias de la Organizacion para
la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos (OCDE) y significativamente menor al 1.3% de Brasil o el
1.4% de Espafia.! En el ambito de la salud, la subinversion se agrava: menos del 5% del presupuesto en
salud se destina a la investigacion. La inversion de las universidades y centros de investigacion no toma
en cuenta los retos en salud de nuestra sociedad. De las pocas patentes que se generan, la mayoria de
las registradas en las instituciones académicas se pierden al no existir vinculacion con los usuarios y las
empresas. La inversion en equipamiento carece de una estrategia nacional de optimizacion de recursos y
se omiten los gastos de mantenimiento y actualizacion de los equipos. Los ingresos por la participacion
en estudios patrocinados son menores al potencial de las instituciones. El patrocinio por las fuentes gu-
bernamentales tradicionales ha sido -al menos hasta el 2024 a través del Consejo Nacional de Ciencia y
Tecnologia- escaso, carente de una vision estratégica de largo plazo y con serias deficiencias adminis-
trativas; aunque la Secretaria de Ciencia, Humanidades, Tecnologia e Innovacion (SECIHTI), instituida
por la presidenta Claudia Sheinbaum en noviembre de 2024, ha marcado, en los primeros diez meses de

la actual administracion, pasos claros hacia un financiamiento mas amplio y efectivo.

De igual manera, los patrocinios por fundaciones y sociedades académicas son deficientes, destinados a
estudios pequeiios, de corto plazo, o con implicaciones cortoplacistas. Como resultado, la dependencia
de los fondos internacionales, especialmente de los Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos
(NIH, por sus siglas en inglés), genera distorsiones tematicas, donde solo el 18% de los ensayos clinicos
activos abordan enfermedades prioritarias para México. Mas atn, desde el inicio de la administracion
actual de Estados Unidos, las oportunidades de financiamiento internacional de NIH se han visto limi-
tadas o completamente suspendidas. En suma, no existen fuentes suficientes de fondeo para disenar e
implementar proyectos de gran calado: estudios clinicos multicéntricos, biobancos, consorcios, cohortes

y registros institucionales con seguimiento a largo plazo.

1.2 Regulacion fragmentada y redundante

La gestion de la investigacion por los investigadores y las direcciones de investigacion de las institu-
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ciones frecuentemente se lleva a cabo de forma intuitiva sin el uso de recursos tecnoldgicos, como la
mineria de datos, que garanticen que el conocimiento sea relevante y, de serlo, trascendente para el en-
tendimiento de los fenémenos fisiologicos o de las enfermedades, incluyendo su prevencion, tratamiento
o mitigacion. Esto se debe, en parte, a que la operacion de los comités institucionales que regulan la

investigacion es compleja, heterogénea y frecuentemente redundante.

El tiempo de revision de los proyectos por los comités de ética en investigacion, de investigacion, de
bioseguridad y los departamentos legales es innecesariamente largo, lo que, a su vez, reduce la compe-
titividad de centros con potencial alto para participar en estudios o consorcios internacionales. Muestra
de ello es que la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) enfrenta
desafios criticos en eficiencia regulatoria. Como ilustra la Cuadro 1, sus tiempos historicos de aprobacion
duplican o triplican los de agencias comparables. Por otra parte, el nimero de comités institucionales es
insuficiente, lo que se debe, al menos en parte, a deficiencias en los procesos de comunicacion entre CO-
FEPRIS y la Comision Nacional de Bioética (CONBIOETICA). Por ilustrar el caso, la operacion de los
comités de investigacion y de bioseguridad es regulada por COFEPRIS, mientras que los comités de ética
en investigacion son regulados por CONBIOETICA, lo que ocasiona que la forma de operar conforme a

la legislacion vigente produzca duplicidades y retrasos que inhabilitan a los comités institucionales.

Cuadro 1. Comparativa internacional de agencias reguladoras.

COFEPRIS | ANVISA

(Brasil)

EMA FDA

(Unién Europea) (EE.UV.)

AEMPS

(Espafia)

Indicador »
(México)

Personal
| dedicado a IC 42 150 210 320 450
SIEIEIRIE Parcial Si Si Si Si
digital unica
Comités ple ética NG N N S N
centralizados

Tiempo aproximado de
aprobacién de ensayos 180* 60 70 90 75
(dias)

Abreviaturas: COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; Anvisa:

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria); AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos

Sanitarios; EMA: European Medicines Agency (Agencia Europea de Medicamentos); FDA: Adminis-
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tracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration).

*Temporalidad observada hasta 2024, aunque esta cifra va en descenso con los acuerdos que agilizan la

regulacion sanitaria.

1.3 Desigualdad geografica y fuga de talentos

Se estima que el 80% de los centros de investigacion clinica se concentran en la Ciudad de México,
Nuevo Leon y Jalisco,? cuando estados con alta vulnerabilidad sanitaria carecen de infraestructura basica
para la generacion de estudios preclinicos, traslacionales, clinicos o de salud publica. Por lo tanto, los
investigadores e investigadoras no laboran en los sitios donde existe un mayor nimero de participantes
potenciales. Otra consecuencia de la centralizacion de los recursos humanos y tecnologicos es la satu-
racion de los centros de excelencia. El nimero de unidades de prestacion de servicios y de las redes de
investigacion es insuficiente o las existentes operan de forma inadecuada por la ausencia de una cultura

que impulse la colaboracion efectiva, interinstitucional e intersectorial.

Asimismo, la centralizacion favorece inequidades en la formacion de capital humano. Se estima que
Meéxico cuenta con solo 2.4 investigadores clinicos por 100,000 habitantes (versus estimados de 7.2 en
Argentina o 12.3 en Espaia), y experimenta una fuga anual estimada del 40% de sus cientificos hacia la inicia-
tiva privada o instituciones extranjeras, particularmente en especialidades como oncologia e infectologia. Los

programas de repatriacion y de desarrollo de la carrera académica son escasos y de poco impacto.

1.4 Desconexion sectorial y dependencia tecnoldgica

Aunque la industria farmacéutica transnacional realiza el 70% de los ensayos clinicos en México, las
instituciones publicas participan solo de forma marginal en su disefio y retienen menos del 10% de la
propiedad intelectual generada. Ademas, el nimero de participantes incluidos en estos proyectos es sig-
nificativamente menor al esperado con base en la prevalencia nacional de los padecimientos en estudio,
lo que representa una oportunidad desaprovechada para todos los actores involucrados en la investiga-
cion clinica. Esta asimetria también se refleja en la balanza farmacéutica: México importa hasta el 92%
de los principios activos que consume y registra un déficit comercial anual de 5,200 millones de dolares,’

lo que evidencia vulnerabilidades estratégicas en materia de soberania terapéutica.
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1.5 Baja visibilidad nacional e internacional

Las capacidades tecnologicas de los centros de excelencia son poco conocidas, lo que origina duplicida-
des y uso inadecuado de los recursos. Los proyectos con impacto local suelen no ser publicados en los
medios de comunicacién mas importantes, lo que lleva a una divulgacion minima a nivel local o regional
de la investigacion que se realiza en el pais. Las publicaciones en revistas de alto impacto son escasas y

la mayoria resultantes de colaboraciones multinacionales.

1.6 Acceso insuficiente e inequitativo a fuentes de informacion

Las personas dedicadas a la investigacion deberian propiciar una cultura de colaboracion, trazabilidad
y ciencia abierta. Sin embargo, la mayoria de las instituciones de investigacion solo tienen acceso a
catalogos acotados de revistas cientificas. A menudo, el personal debe dedicar fondos propios a obtener
acceso a publicaciones en revistas de alto impacto cuando estas no son de acceso abierto. Ademas, la

informacion generada es dificil de compartir por falta de estandares y sistemas.

I1. Lecciones Globales: Espaiia, Brasil, Argentina y los paises de la OCDE como
modelos transformativos del entorno de investigacion y desarrollo sanitario

2.1 Espaiia: de receptor a potencia cientifica

Espaifa constituye un caso paradigmatico de transformacion sistémica. Tras décadas como receptor de
ensayos patrocinados por multinacionales, Espaia implement6 en los ultimos 25 afios una estrategia in-
tegral que revolucion¢ la forma de entender y hacer investigacion y desarrollo enfocados a la salud. Por
ejemplo, Espafia generd una serie de Redes Tematicas de Investigacion Cooperativa (RETIC), una serie
de consorcios publico-privados coordinados por el Instituto de Salud Carlos III (ISCIII) especializados
en areas como oncologia (Oncohealth), terapia celular (TERCEL) o enfermedades raras (CIBERER),
con financiamiento estable y evaluacion por resultados. Para facilitar procesos regulatorios, la Agencia
Espaifiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha impulsado la digitalizacion completa
de procesos, con ventanilla Unica interoperable, plazos maximos legales (de 70 dias al 2025), y comités

de ética centralizados por comunidad auténoma.

Espana también ha fortalecido la figura del personal clinico enfocado a la investigacion, ofreciendo

incentivos econdmicos a centros que integren investigacion y practica clinica, formando investigado-
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res-clinicos hibridos (algo semejante a la version del physician-scientist de los EE.UU.). Por otra parte,
Espafia establecio la ley de mecenazgo que permite la participacion privada en la realizacion de activi-
dades de interés comun (Ley 14/2011, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién). Esta ley favorece la
participacion privada en el desarrollo cientifico, ofreciendo estimulos fiscales del 40% para donaciones
a investigacion. El resultado fue que Espafia pas6 de 120 ensayos activos en 2000 a 1,450 en 2023, li-
derando el 12% de los ensayos europeos en oncologia, con un impacto econémico de 1,800 millones de

euros anuales y reduccion del 20% en tiempos de acceso a terapias innovadoras.

2.2 Brasil: soberania sanitaria en accion

Brasil ofrece lecciones clave para contextos latinoamericanos. En 2018 estableci6 plazos maximos de 60
dias para aprobaciones de Anvisa (Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria) y comités de ética unicos
por estado. Ademas, Brasil cuenta con un programa nacional de ensayos clinicos que integra decenas
de hospitales publicos con protocolos estandarizados, priorizando enfermedades endémicas. En otra
linea, ha fortalecido la presencia de “Parques Tecnoldgicos en Salud” (como Bio-Rio), con beneficios
fiscales para empresas que desarrollen farmacos locales. Este modelo le permiti6 liderar el 40% de los
ensayos clinicos latinoamericanos durante la pandemia de la enfermedad asociada al virus SARS-CoV-2
(COVID-19).

2.3 Argentina: respuesta acelerada en emergencias sanitarias

Argentina implement6 una transformacion regulatoria acelerada durante la pandemia de COVID-19. La
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) establecié un
programa de Aprobacion Réapida para Emergencias Sanitarias (ARES). Este mecanismo permitio revi-
sar protocolos de ensayos clinicos en unos cuantos dias mediante innovaciones clave. La evaluacion en
paralelo (en lugar de secuencial) por parte de las agencias encargadas de la regulacion y de los comités
de ética elimind la duplicidad de tramites y acelerd la implementacion de ensayos clinicos. Un ejemplo
claro de éxito fue la evaluacion acelerada de la vacuna BNT162b2 de RNA mensajero desarrollada co-
laborativamente por Pfizer y BioNTech. Esto se acompafio con la autorizacion para el inicio de estudios
con informacién incompleta, bajo compromisos de complementacion posterior. En noviembre del 2020,
Argentina aprobd6 en 7 dias el ensayo de fase III de la vacuna BNT162b2 con 4,500 participantes, siendo
el pais latinoamericano con mayor nimero de participantes. La agilidad regulatoria facilité que 6 vacu-
nas COVID-19 (incluyendo Moderna y Cansino) se evaluaran en Argentina, reclutando al 15% de los

voluntarios regionales para estas tecnologias innovadoras. Después de la pandemia, se busco incorporar
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las lecciones de ARES al marco permanente, dando como resultado plazos maximos de 30 dias para es-
tudios de alto impacto y la creacion de una plataforma digital unificada para presentacion y seguimiento.
Estos cambios posicionaron a ANMAT como referente regulatorio en la region, reduciendo un 68% los
tiempos promedio de aprobacion entre 2019 y 2023.

2.4 Paises de la OCDE

Existen multiples ejemplos de éxito. Tal es el caso de los Estados Unidos en la época de la posguerra,
en que el gobierno contratd a universidades para la creacion de productos requeridos para resolver los
problemas de salud prioritarios. La creacion de una cultura de mecenazgo hizo posible la construccion y
durabilidad de centros de investigacion de frontera vinculados con instituciones académicas. La creacion
de una red de centros de excelencia financiados por alianzas publico-privadas ha sido exitosa en Francia
y Alemania. Recomendamos al lector revisar el texto de la OCDE “Health at a Glance 2023: Pharmaceu-

tical research and development”.’

I11. Oportunidades de desarrollo del Ecosistema de Investigacion Clinica

El desarrollo acelerado de nuevas tecnologias para resolver la crisis originada por COVID-19, la iden-
tificacion de nuevos blancos terapéuticos, el cambio de prioridades de investigacion post-COVID-19 y
la situacion politica global ofrecen nuevas oportunidades y obstaculos para la investigacion biomédica.
Los conflictos bélicos en Europa oriental y el Medio Oriente impiden que los centros de investigacion
donde se realizaba un alto porcentaje de la investigacion patrocinada por las empresas transnacionales
sean elegibles. Se requieren nuevos polos de desarrollo. Latinoamérica y el sur de Asia, por ejemplo,
enfrentan la mayor carga causada por las enfermedades cronico-degenerativas. Estos paises cuentan con
los pacientes y la infraestructura para atraer los estudios. La situacién coyuntural puede cambiar el rumbo
de la ciencia que se realiza en los paises emergentes si se crean los entornos adecuados. A continuacion
se presentan acciones a considerar para resolver las fallas estructurales de nuestro entorno cientifico. Se

muestran las recomendaciones, las probabilidades de hacerlas realidad y sus indicadores de ejecucion.

Recomendaciones puntuales

3.1 Incrementar, planificar y diversificar el financiamiento

e Financiamiento publico: establecer un fondo nacional competitivo de investigacion biomédica
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con convocatorias tematicas que permitan proponer soluciones e innovacion en los temas prio-
ritarios de salud. Los temas y productos deben ser jerarquizados por un grupo técnico multidis-
ciplinario, libre de conflictos de interés. Se sugiere la participacion de la Academia Nacional de
Medicina y de El Colegio Nacional, cuyos estatutos juridicos les otorga el papel de consultores
del gobierno federal. Sus decisiones deben ser acordes a un plan nacional de investigacion en
salud que debera tener una visiéon de mediano y largo plazo, sin limites sexenales.

e Financiamientos mixtos: el gobierno federal y los gobiernos estatales deberan buscar alianzas
con instituciones académicas que cuenten con la infraestructura y recursos para crear una he-
rramienta o producto que resuelva una prioridad local en materia de salud. Las convocatorias
seran publicas y competitivas. La priorizacion de los temas y productos debe ser realizada por el
mismo grupo técnico que desarrolle el programa federal de investigacion. Es una modalidad que
busca soluciones en sintonia con problemas prioritarios en el menor tiempo posible.

e C(Creacion de un sistema de mecenazgo mediante incentivos fiscales para empresas que busquen
invertir en investigacion biomédica en colaboracion con instituciones académicas.

e Promover fondos mixtos (gobierno-sector privado) para financiar ensayos clinicos, proyectos tras-
lacionales, creacion/desarrollo/sustentabilidad de unidades de investigacion clinica, biobancos, co-
hortes, consorcios y redes colaborativas que requieran de infraestructura costosa. Esta estrategia
permitird asegurar el apoyo de fuentes de informacion local con sostenibilidad a largo plazo.

* Retos potenciales: instituciones que compiten por recursos en vez de colaborar.

*  Probabilidad politica: Media. Implica coordinacion interinstitucional y financiamiento
estatal/municipal. Puede existir resistencia y/o miedo a la dispersion de recursos.

*  Probabilidad financiera: Media. Requiere inversion inicial sustanciosa, pero es atractivo
para fondos mixtos y cooperacion internacional.

* Mitigacion: priorizar polos iniciales en regiones con capacidad base y continuar con el
escalamiento progresivo. Favorecer la implementacion de las acciones en las institucio-
nes mas productivas o que aporten fondos propios complementarios

3.2 Regulacion compleja y fragmentada

e Modernizacion de la operacion de las direcciones de investigacion en las instituciones de salud:
se requiere un sistema informdatico de gestion que aporte informacion veraz para el disefio y
vigilancia de los estudios. Las direcciones de investigacion deberan impulsar la creacion y man-
tenimiento de equipos consolidados de investigacion compuestos por al menos un investigador
principal, un subinvestigador y personal de apoyo certificado (profesionales en enfermeria, qui-
micos, analistas, estadisticos) que garanticen que los estudios tengan la documentacion y calidad
adecuadas. Las direcciones de investigacion institucionales deberan impulsar la educacion con-
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tinua para capacitar a los equipos de investigacion, pues el personal de apoyo tiene un recambio
alto. Toda institucion que se dedique a la investigacion debe tener un programa de certificacion
de buenas practicas clinicas. El costo de inscripcion debe ser considerado en el presupuesto
anual. Ademas, debera impulsar que los expedientes electronicos de las instituciones cuenten con
los recursos para ser considerados documentos fuente en los estudios e impulsar que las areas que
regulan la tecnologia de la informacién apoyen la certificacion de los expedientes electronicos
por organizaciones locales o internacionales.

Modernizacion de la operacion de los comités institucionales que regulan la investigacion: se
requiere de un sistema de gestion uniforme para reducir los tiempos de respuesta y brindar trans-
parencia y trazabilidad a los procesos.

Modernizacion de la revision de los convenios legales: revision en paralelo de los documentos
entregados a los comités cientificos, uso de la firma electronica y capacitacion del personal in-
volucrado.

Creacion de una red nacional de investigacion clinica compuesta de polos regionales que integre
a todo el sector: IMSS, ISSSTE, instituciones estatales y centros privados de atencion médica,
institutos y universidades del ambito publico y privado, y al sector industrial farmacéutico con
protocolos estandarizados similares a los utilizados en Espafia (RETICs). Estos deberan priori-
zar el estudio de las enfermedades de carga critica comunitaria, por ejemplo, diabetes mellitus,
obesidad o insuficiencia renal. Cada institucion debera contar con un catalogo de investigadores
principales que cuenten con recursos aprobados para desarrollar o implementar un estudio clini-
co en un tiempo razonable. La red debera incluir fuentes de informacion publica de los recursos
tecnologicos disponibles en las universidades e instituciones académicas con el fin de impulsar
la participacion del publico en estudios clinicos.

Fortalecimiento de la infraestructura de COFEPRIS para que pueda cumplir con los tiempos
requeridos.

Creacion de una regulacion fiscal que facilite el uso de los apoyos nacionales y extranjeros.

Busqueda de colaboraciones entre la SECIHTI e instituciones que efectiien investigacion de
frontera y faciliten la incorporacion de los grupos nacionales con los grupos de mayor impacto.

Fortalecimiento o creacién de un area que se encargue de las actividades administrativas del
programa (ej. la Direccion General de Politicas de Investigacion en Salud, DGPIS podria tomar
la rectoria).

*  Probabilidad técnica: Alta. 1.os mecanismos financieros son bien conocidos y técnicamente
viables. La digitalizacion y ventanilla tinica son soluciones tecnologicas factibles. Los costos
de desarrollo son relativamente contenidos. El mayor desafio es el cambio normativo.

e Probabilidad politica: Media-baja. Se requiere de voluntad politica para reasignar o au-
mentar el presupuesto y crear incentivos fiscales. Puede verse limitada por prioridades
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fiscales y recortes. Las reformas regulatorias pueden encontrar resistencia por el conser-
vadurismo institucional y preocupaciones éticas.

*  Probabilidad financiera: Media. Depende de la capacidad fiscal del gobierno y del inte-
rés del sector privado. Es factible mediante pilotos y mecanismos de coinversion.

* Retos potenciales: Resistencia al cambio en procesos administrativos y reglamentarios,
limitaciones presupuestales, falta de una coordinacion efectiva.

*  Mitigacion: Priorizacion en la organizacion y trabajo del ente coordinador. Difusion de
los beneficios del programa a los 6rganos legislativos, instituciones académicas e inicia-
tiva privada. Priorizacion de las acciones con mejor desempefio € impacto. Empezar con
pilotos regionales y fondos por resultados que demuestren un retorno social/econémico.
Establecer comités mixtos (reguladores, academia, sociedad civil) y pilotos para procesos
acortados sin bajar estandares éticos.

3.3 Desigualdad geografica y fuga de talentos

e Fortalecer y estimular la creacion de los polos regionales de investigacion que integren hospi-
tales de alta especialidad, universidades y laboratorios de referencia. Dotar a estos centros de
acceso a infraestructura compartida (plataformas de secuenciacion, bioinformatica, biobancos,
entre otros).

e (Cambios en la operacion del sistema de contratacion de investigadores en ciencias médicas. Se
debera evitar la permanencia de investigadores que han dejado de ser productivos, sin afectar sus
derechos laborales, y mantener un flujo suficiente de posiciones nuevas para los investigadores
jovenes.

e (reacion de la figura del “Investigador honorario”, la cual permitird que investigadores que
logren su incorporacion en una institucién nacional o internacional de alto prestigio puedan se-
guir atrayendo investigacion a las instituciones nacionales de salud. El investigador no recibira
honorarios del gobierno federal, pero podra recibir una compensacion por los proyectos que
atraiga a la institucion. Esta figura busca recuperar el talento que el pais ha perdido por falta de
oportunidades.

e C(Creacion de una red de talentos y desarrollo de la carrera académica: las instituciones y los in-
vestigadores en formacion podran ser incluidos en la red. Los participantes tendran un sistema
de tutorias por investigadores consolidados. Los integrantes de la red podran recibir apoyos para
realizar estudios de posgrado en el extranjero y tener un programa garantizado de repatriacion,
incluyendo un puesto de trabajo y acceso a los recursos tecnologicos necesarios para su desarro-
llo. La red debera contar con un marco legal que evite la fuga de talento

* Retos potenciales: resistencia al cambio en procesos administrativos y reglamentarios.
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Limitaciones presupuestarias. Falta de una coordinacion efectiva.
*  Probabilidad técnica: Alta. Los programas de mentoria y becas son faciles de disenar.
*  Probabilidad politica: Media. Requiere ajustes institucionales y compromiso para crear plazas.

e Probabilidad financiera: Media-alta. Costos moderados para becas y programas de es-
tudio frente a infraestructura.

* Mitigacion: Se debe priorizar la organizacion y trabajo del ente coordinador. Difusion de
los beneficios del programa a los 6rganos legislativos, instituciones académicas e iniciati-
va privada. Se debe focalizar la atencidn en las acciones con mejor desempenio e impacto.

3.4 Desconexion sectorial y dependencia tecnoldgica

e C(Creacion de una red de unidades de propiedad intelectual y aceleradoras de la investigacion cien-
tifica que permitan el disefio de patentes que potencialmente alcancen el mercado.

e Programas educativos para aumentar el nimero de profesionales con la capacidad de coordinar
una oficina de propiedad intelectual.

e Registro publico de los proyectos de investigacion y registro obligatorio de los proyectos en los
que participen seres humanos en ClinicalTrials.gov. De ser posible, implementar localmente un
repositorio abierto semejante que sirva de ventana a la oferta de estudios clinicos que sea de facil
acceso al personal médico, pacientes y sus familiares, y que incluya datos claros de contacto de
las y los investigadores responsables de cada estudio.

e [Estimulos fiscales a compaiiias nacionales que vendan los insumos requeridos para la investigacion.

e Optimizacion de los procesos administrativos para la importacion de los insumos requeridos en
la investigacion clinica

*  Retos potenciales: Personal con experiencia insuficiente en la gestion de la investigacion. Be-
neficios que no seran tangibles hasta dentro de tres afios 0 mas.

*  Probabilidad técnica: Alta. Otras oficinas de transferencia e incubadoras tienen modelos replicables.

*  Probabilidad politica: Media. Requiere cultura de cooperacion y politicas de propiedad inte-
lectual claras.

*  Probabilidad financiera: Media. Las empresas pueden cofinanciar. El retorno se espera
a mediano plazo.

*  Mitigacion: incentivos fiscales y contratos marco tipo “proveedor-académico” para facilitar
redes de colaboracion.
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3.5 Baja visibilidad nacional e internacional

e Apoyo a la participacion de investigadores nacionales en consorcios y redes de investigacion.

e Inclusion en los mensajes pagados por el gobierno federal o gobiernos estatales sobre los avances
cientificos de interés publico.

e (reacion y acceso a una estrategia basada en redes sociales que aumente la interaccion de los
centros de investigacion con inversionistas y publico involucrado.

3.6 Fomentar la ciencia abierta y el acceso a datos

e Desarrollar repositorios nacionales de datos biomédicos con acceso seguro para investigadores
acreditados.

e C(Creacion de un marco legislativo que permita la operacion regulada, ética y transparente de los
biobancos, los reservorios, los consorcios y las redes de investigacion.

e Promover politicas de acceso abierto a publicaciones y datos generados con fondos publicos.
e Establecer estandares de interoperabilidad para bases de datos de salud.

* Retos potenciales: Aceptacion parcial o lenta de la comunidad cientifica nacional. Limi-
taciones presupuestarias. Resultados y beneficios tangibles a mediano plazo.

*  Probabilidad técnica: Alta. Existen soluciones tecnologicas seguras.

*  Probabilidad politica: Media. Los debates sobre la privacidad y propiedad de datos pue-
den demorar la implementacion.

*  Probabilidad financiera: Media-baja. Costos de infraestructura modestos, aunque su
sostenibilidad requiere de un presupuesto recurrente.

*  Mitigacion: politicas de acceso escalonado y gobernanza de datos con participacion ciudadana.

IV. Retos potenciales en la implementacion de la totalidad del programa

e Burocracia e inercia institucional

e Fragmentacion de incentivos

e Conflictos de propiedad intelectual

e Riesgo de concentrar recursos en los centros que ya los tienen, aumentando las brechas

e (Cuestiones de €tica y privacidad en biobancos y datos clinicos, lo que implica una necesidad de
marcos regulatorios claros

e Sostenibilidad financiera: la dependencia de fondos de corto plazo o politicos generara pro-
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yectos efimeros
e (apacidad insuficiente de coordinacidn, evaluacion y monitoreo
e Desconfianza publica
Estrategias de mitigacion generales: gobernanza con participacion multiactor, pilotos regionales, con-

tratos con metas claras, transparencia en resultados y reparto de beneficios, programas de capacitacion

en gestion y ética. Esquemas de financiamiento plurianuales.

V. Indicadores para evaluar impacto y avance

Proponemos un conjunto de indicadores clave de desempefio agrupados por dimension: recursos, pro-

duccidn cientifica, traslacion/innovacion, capital humano, impacto en salud y gobernanza.

5.1 Recursos y financiamiento

e Gasto en [+D+i biomédica (porcentaje del PIB). Meta: +0.2 puntos porcentuales por afio en 5 afios.

e Monto anual de fondos competitivos adjudicados (MXN/USD). Meta: duplicar monto base en
cinco afios.

o (Que un porcentaje del financiamiento provenga de fuentes mixtas (publico-privado). Meta: 20-
30% en cinco afos.

5.2 Produccion cientifica y calidad

e Numero anual de publicaciones biomédicas en revistas de impacto medio o alto por afo (institu-
cional/nacional). Meta: crecimiento anual del 8%.

e (itas por articulo (promedio, tres afios post-publicacion). Meta: incremento del 20% en cinco afios.

e Porcentaje de publicaciones en acceso abierto. Meta: 70% en cinco afos.
5.3 Innovacion y traslacion

e Numero de ensayos clinicos iniciados en México por afio. Meta: un aumento del 50% en cinco afios.

e Numero de patentes solicitadas/otorgadas vinculadas a instituciones publicas. Meta: el doble en
cinco afos.

e Numero de oficinas aceleradoras/incubadoras formadas y su supervivencia a tres afios. Meta: 10
nuevas en cinco afios con mas del 50% supervivencia.
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5.4 Capital humano

e Numero de becas postdoctorales y retencion a tres afios (porcentaje en una institucion del pais).
Meta: 100 integrantes de la red de talentos y retencion mayor al 60%.

e Numero de investigadores clinicos con certificacion en gestion de ensayos y bioética. Meta: 500
certificados en cinco anos.

5.5 Infraestructuray acceso

e Numero de centros traslacionales regionales operativos. Meta: 3-4 en tres afios, 10 en siete afos.

e Porcentaje de hospitales de referencia con acceso a biobanco y plataformas gendmicas. Meta: el
20% en cinco afios.

5.6 Impacto en salud publica (largo plazo, 5-10 afios)

e Mejoras clinicas en prioridades seleccionadas (ej., reduccion promedio de HbAlc en la cohorte
intervenida por investigacion traslacional; disminucion en tiempo de diagndstico del cancer cer-
vicouterino). Establecer metas especificas por enfermedad priorizada.

5.7 Gobernanza y transparencia

e Porcentaje de proyectos financiados con plan de datos y acceso abierto. Meta: 80%.
e Tiempo promedio de aprobacion regulatoria para ensayos (dias). Meta: 100 dias.

e Satisfaccion de actores. Meta: aplicacion de encuestas anuales a investigadores, industria y pacientes.
V1. Alineacion con prioridades del sistema de salud y necesidades de la poblacion

Las propuestas presentadas se alinean de manera directa con los objetivos estratégicos del sistema de

salud mexicano y las metas nacionales de desarrollo: Atencion a enfermedades cronicas no transmisibles:

Redes tematicas y fondos especificos permitiran investigaciones aplicadas a diabetes, obesidad y cancer,

reduciendo su impacto econdmico y social.

1. Fortalecimiento de la cobertura y calidad: centros regionales traslacionales y digitalizacion
regulatoria facilitaran que innovaciones lleguen antes a hospitales y clinicas.

2. Sostenibilidad financiera: la diversificacion del financiamiento y la vinculacion con la indus-
tria pueden generar retornos via patentes, licencias y startups.
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Equidad territorial: la descentralizacién de infraestructura permitird que estados fuera del
centro del pais accedan a capacidades cientificas avanzadas.

Respuesta a emergencias sanitarias. Repositorios de datos y plataformas abiertas daran rapidez
en investigacion ante brotes epidémicos.

Facilitar el entorno regulatorio. Desde el inicio de la actual administracion, agilizar el entorno
regulatorio se ha vuelto un tema prioritario que facilite la meta del PND y del Plan México de
acercar inversiones para ensayos clinicos por al menos 2,000 millones de délares de los EE.UU.
de forma anual. En pocos meses, ha habido una serie de iniciativas que pueden acelerar la im-
plementacion de un ecosistema de investigacion clinica moderno y eficiente. Por ejemplo, en
marzo de 2025 se publicaron dos acuerdos en el Diario Oficial de la Federacion que agilizaran
el marco regulatorio. El primero, llamado “Acuerdo por el que se establecen los criterios para la
autorizacion de protocolos de investigacion en seres humanos que cuenten con la autorizacion
previa por una autoridad reguladora extranjera” establecid los criterios para el reconocimiento
de la autorizacion de protocolos de investigacion emitidos por cuatro autoridades regulatorias
internacionales [la Agencia Europea de Medicamentos (EMA); la Agencia Reguladora de los
Estados Unidos - Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA);
la Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA) - Reino Unido; vy, la
Agencia Canadiense de Salud - Health Canada) a través del procedimiento basado en practicas
regulatorias de confianza (Reliance). Este primer acuerdo facilita la aprobacion por parte de
COFEPRIS y se espera que, de forma paulatina se incorporen también otras autoridades regu-
latorias a este esquema de confianza mutua que aceleren atin mas los procesos de evaluacion y

eventual aprobacion.

El segundo, llamado “Acuerdo por el que se establecen acciones de simplificacion para tramites que se

realizan ante la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios”, publicado solo tres dias

después del anterior, elimin6 la necesidad de notificar doce tramites, a la vez que agiliz6 otros tantos.

VII. Monitoreo, evaluacion y responsabilidades

Marco de evaluacion: crear un observatorio nacional o, en su caso, que la SECIHTI/Secretaria de
Salud publique un reporte anual con los indicadores clave de gestion propuestos.

Cada indicador debe tener asignado un responsable institucional (p. ej., SECIHTI para financia-
miento; COFEPRIS/Secretaria de Salud para tiempos regulatorios; universidades para formacion
y publicaciones).

Se debe hacer una medicion anual de indicadores operativos y una evaluacion externa cada 3—4
afios para impacto.
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e Transparencia: paneles publicos y accesibles con datos desagregados por entidad federativa.

Conclusion

Meéxico enfrenta una coyuntura histdrica para transformar su ecosistema de investigacion clinica en un motor
de soberania sanitaria y bienestar colectivo. Las experiencias de Espafia, Argentina o Brasil demuestran que
reformas audaces en regulacion, financiamiento y formacion de talento pueden reposicionar a los paises de
ingresos medios en la vanguardia cientifica global. Los marcos del Plan México y el PND 2025-2030 propor-
cionan no solo voluntad politica, sino arquitecturas programaticas para superar décadas de fragmentacion. Al
implementar las propuestas estratégicas aqui planteadas, articulando Estado, industria, academia y sociedad
civil, México puede convertir su investigacion clinica en un bien publico capaz de enfrentar los desafios epide-
miologicos del siglo XXI. El camino exige persistencia y evaluacion rigurosa, pero esta meta, salud transfor-

madora con justicia cognitiva, bien vale el esfuerzo colectivo.

Referencias

1. UNESCO. Science Report: The Race Against Time for Smarter Development. Paris: United Nations Educatio-
nal, Scientific and Cultural Organization; 2021. Disponible en: https://www.unesco.org/reports/science/2021/
en/download-report

2. Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT). Informe de Indicadores de Ciencia, Tecnologia
e Innovacion 2020. Ciudad de México: CONACYT; 2020. Disponible en: https://secihti.mx/wp-content/

uploads/planeacion_y_evaluacion/informe general CTI/INFORME GENERAL 14 DIC 22 links.pdf

3. Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI). Estadisticas del Comercio Exterior de Productos
Farmacéuticos 2023. Ciudad de México: INEGI; 2023. Disponible en: https://www.inegi.org.mx/programas/
enifarm/2023/default.html

4. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Memoria Anual 2021: Innovacion
Regulatoria en Espaiia. Madrid: AEMPS; 2022. Disponible en: https://www.aemps.gob.es/comunicacion/
publicaciones-de-la-aemps/la-aemps/memorias-anuales-de-actividades-de-la-aemps/memoria-de-activida-
des-de-la-aemps-2022/

5. Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD). Health at a Glance 2023. Paris: OECD;
2023. Disponible en: https://www.oecd.org/en/publications/health-at-a-glance-2023_7a7afb35-en/full-report/
pharmaceutical-research-and-development 6eb5e4b8.html

Materiales de consulta

Bloomberg. How Spain became Big Pharma’s new hotspot in Europe. Bloomberg [Internet]. 2025 abr 2. Disponi-
ble en: https://www.bloomberg.com/news/articles/2025-04-02/how-spain-attracted-investment-from-pharma-gi-
ants-astrazeneca-novartis-roche?embedded-checkout=true

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT). Informe General CTI. Ciudad de México: CONACYT;


https://www.unesco.org/reports/science/2021/en/download-report
https://www.unesco.org/reports/science/2021/en/download-report
https://secihti.mx/wp-content/uploads/planeacion_y_evaluacion/informe_general_CTI/INFORME_GENERAL_14_DIC_22_links.pdf
https://secihti.mx/wp-content/uploads/planeacion_y_evaluacion/informe_general_CTI/INFORME_GENERAL_14_DIC_22_links.pdf
https://www.inegi.org.mx/programas/enifarm/2023/default.html
https://www.inegi.org.mx/programas/enifarm/2023/default.html
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/la-aemps/memorias-anuales-de-actividades-de-la-aemps/memoria-de-actividades-de-la-aemps-2022/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/la-aemps/memorias-anuales-de-actividades-de-la-aemps/memoria-de-actividades-de-la-aemps-2022/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/la-aemps/memorias-anuales-de-actividades-de-la-aemps/memoria-de-actividades-de-la-aemps-2022/
https://www.oecd.org/en/publications/health-at-a-glance-2023_7a7afb35-en/full-report/pharmaceutical-research-and-development_6eb5e4b8.html
https://www.oecd.org/en/publications/health-at-a-glance-2023_7a7afb35-en/full-report/pharmaceutical-research-and-development_6eb5e4b8.html
https://www.bloomberg.com/news/articles/2025-04-02/how-spain-attracted-investment-from-pharma-giants-astrazeneca-novartis-roche?embedded-checkout=true
https://www.bloomberg.com/news/articles/2025-04-02/how-spain-attracted-investment-from-pharma-giants-astrazeneca-novartis-roche?embedded-checkout=true

ESTADO ACTUAL Y ACCIONES PARA IMPULSAR LA INVESTIGACION CLINICA EN MEXICO:2025

2022. Disponible en: https://secihti.mx/wp-content/uploads/planeacion_y_evaluacion/informe general CTI/IN-
FORME_GENERAL 14 DIC 22 links.pdf

European Medicines Agency (EMA). Clinical Trials in the European Union: 2023 Report. Amsterdam: EMA;
2024. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2023-annual-report-european-me-
dicines-agency_en.pdf

Gobierno de México. Plan Nacional de Desarrollo 2025—-2030. Diario Oficial de la Federacion; 2025 abr 15.
Disponible en: https://www.dof.gob.mx/2025/PRESREP/PND%202025-2030.pdf



https://secihti.mx/wp-content/uploads/planeacion_y_evaluacion/informe_general_CTI/INFORME_GENERAL_14_DIC_22_links.pdf
https://secihti.mx/wp-content/uploads/planeacion_y_evaluacion/informe_general_CTI/INFORME_GENERAL_14_DIC_22_links.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2023-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2023-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
https://www.dof.gob.mx/2025/PRESREP/PND%202025-2030.pdf

ESTADO ACTUAL Y ACCIONES PARA IMPULSAR LA INVESTIGACION CLINICA EN MEXICO:2025

Retos y oportunidades en la investigacion clinica en México

Dr. Ricardo Pérez Cuevas

1. Introduccion

La magnitud de los desafios y oportunidades presentes en el ambito de la investigacion clinica (IC) en
Meéxico constituye un eje fundamental para el avance y la innovacion en salud. Identificar estos elemen-
tos permite a las instituciones publicas y privadas involucradas articular acciones colectivas, fortalecer

la coordinacidn entre los distintos sectores y fomentar la colaboracién interdisciplinaria.

Impacto y proyeccion

Reconocer los retos actuales en la IC es fundamental para desarrollar propuestas que mejoren su calidad
y amplien su mercado. Esto, a su vez, fortalece la practica clinica y eleva la calidad de la atencion médi-
ca. Asi, la IC se posiciona como un motor de transformacion, impulsando mejoras continuas en la salud

a través de soluciones pertinentes y aplicables.

La IC en su sentido mas amplio involucra la investigacion sistematica en sujetos humanos' cuyo propo-
sito es entender la salud humana, los mecanismos de enfermedad, prevencion, diagnostico y tratamiento,
e influir directamente en la practica clinica para asegurar que las intervenciones médicas sean seguras y
efectivas.? La IC aplica el método cientifico, observacion objetiva, formulacion de hipdtesis, experimen-
tacion y evaluacion de evidencia, para estudiar a los humanos directamente, ya sean sanos o enfermos.
La IC incluye estudios moleculares y celulares, investigacion en 6rganos y sistemas, investigacion con-
ductual, pruebas de medicamentos y dispositivos, estudios epidemioldgicos y de operacion de servicios
de salud, todo ello considerando que las preguntas de investigacion estan directamente relacionadas con

la salud humana.?

Al igual que la atencidn a la salud, la investigacion clinica es transdisciplinaria, pues aspira a generar
nuevo conocimiento que no se limita a la suma de los conocimientos de las disciplinas individuales, e
involucra la participacion de actores no académicos (i.e., pacientes, comunidad) en el proceso de inves-
tigacion.* Los paises estan expandiendo la definicion de investigador clinico para incluir profesionales
de la salud, entre los que se incluyen médicos, enfermeras de practica avanzada, parteras, farmacdélogos

y otros profesionales que trabajan en investigacion.’
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La IC surge en gran medida de la observacion diaria del personal de salud al prestar servicios y enfren-
tar desafios. Al hacerse preguntas que requieren respuestas solidas y basadas en evidencia cientifica, se
impulsa este tipo de investigacion. No solo los médicos, sino también enfermeras, técnicos, psicotera-
peutas, nutridlogos y otros profesionales de la salud, quienes estan en la atencion diaria, pueden elabo-
rar preguntas de investigacion que los investigadores no necesariamente identifican, dada su particular

experiencia.

Las enfermeras son un referente en IC. por ser las verdaderas expertas en cuidados centrados en el pa-
ciente. La IC realizada por enfermeras es un campo maduro, con publicaciones en revistas cientificas de
alto impacto como “Clinical Nursing Research”, cuyas publicaciones muestran resultados de estudios
orientados a mejorar la provision de servicios.® En América Latina, la investigacion realizada por enfer-
meras es incipiente. El avance de la IC liderada por enfermeras y parteras es asimétrico geograficamente
y en campos clinicos limitados. Brasil es lider en IC dirigida por enfermeras. E1 90% de los estudios en
IC se han realizado en Brasil, con minima representacion de otros paises.” El presente estudio examina
los principales retos y oportunidades de la IC en México, utilizando un marco analitico que permite for-

mular propuestas especificas y viables para el sector.

2. Una mirada al estado actual de la investigacion clinica en México

El estado actual de la IC en México se analiza partiendo de su ecosistema, es decir, el conjunto interco-
nectado de politicas, instituciones, recursos, personas y procesos que colectivamente permiten el disefo,

la realizacion, la supervision y la aplicacion de la IC.

Para los fines de este trabajo, el ecosistema de IC se analiza mediante seis dominios clave:

1. Gobernanza y politicas: Las leyes, regulaciones, marco de ética y mandatos institucionales que
establecen los estandares y las reglas para realizar investigacion clinica.

2. Infraestructura institucional: Las instalaciones fisicas, las plataformas tecnologicas, incluidas las
tecnologias de la informacion y la comunicacion, y los arreglos organizativos, como consorcios de
investigacion, redes de sitios y colaboraciones, que brindan la capacidad operativa para realizar IC.

3. Recursos humanos y capacitacion: El personal de salud involucrado en investigacion clinica,
incluyendo los investigadores principales, los coordinadores de investigacion, los monitores y los
miembros de los comités de ética, y los sistemas para su educacion, certificacion y retencion.

4. Financiamiento: Los recursos financieros disponibles para investigacion clinica de fuentes publicas, pri-
vadas e internacionales y los mecanismos para asegurar, asignar y sostener dichos financiamientos.

5. Productividad y colaboracion cientifica: Los productos medibles de la investigacion clinica, incluyendo revis-
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tas revisadas por pares, ensayos registrados, patentes y proyectos colaborativos a nivel nacional e internacional.

6. Monitoreo y evaluacion: Los procesos y herramientas para dar seguimiento al desempefio, evaluar el
impacto e integrar las lecciones aprendidas para la planeacion e implementacion de investigaciones futuras.

El Cuadro 1 establece el marco de andlisis de los seis dominios en lo referente a sus componentes esen-

ciales y a los indicadores de progreso.

Cuadro 1. Marco de analisis del ecosistema de IC en México

Dominio Componentes esenciales Indicadores de progreso
m  Politica nacional de m Existencia de una politica
investigacion nacional de investigacién clinica
Gobernanza y politicas | = Marcos de ética y regulatorios | m  Comités de ética funcionando
Mecanismos de priorizacién m  Oportunidad en la aprobacién
de investigacion de los protocolos

= NUmero de centros de
investigacion clinica certificados
en buenas practicas de
investigacion

m  Acceso a bases de datos
clinicos y software

m  Disponibilidad de equipamiento
técnico y tecnologias de
informacioén ycomunicacion

m Centros y laboratorios de
investigacion
Infraestructura m  Unidades de investigacion
institucional clinica
m  Apoyo para la gestion de da-
tos y el analisis bioestadistico

m  NUmero de investigadores
entrenados (investigadores
senior y coordinadores de
investigaciones)

m  Programas de capacitacion
en buenas practicas de
investigacion (GCP)

m  Desarrollo profesional para
investigadores

Liderazgo de investigacion
Recursos humanos y m Capacidad de investigacion

capacitacion m  Desarrollo profesional
continuo

m  Porcentaje del presupuesto de

. .. m  Financiamiento doméstico investigacion en el presupuesto
Financiamiento y - . .
e e s (publico y privado nacional de salud
movilizacién de . )
Donativos externos m  Numero/valor de los donativos y
recursos DU . L :
Inversién institucional financiamientos obtenidos

m  Sostenibilidad del financiamiento
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m  Publicaciones por afio

m  Ensayos registrados en (WHO/
ICTRP)

= NUmero de convenios de
colaboracién internacionales con
paises de la regidn y con paises
desarrollados

m  Publicacién en revistas
cientificas de impacto
Productividad cientifica | @ Ensayos clinicos registrados
y colaboracién m  Colaboraciones y redes de
investigacion nacionales e
internacionales

m  Sistemas de monitoreo y
evaluacion para desarrollo de
capacidades

Monitoreo, evaluacién | = Uso de los resultados de

y aprendizaje investigacion en politicas
publicas

m  Mecanismos de

retroalimentacion
. ________________________________________________|

m |nvestigacion que es utilizada
en documentos de politicas de
salud

m  Evaluacién en la efectividad del
entrenamiento

m Sistemas de monitoreo y
evaluacion operando

Seguidamente, se analiza el avance del ecosistema de IC en México mediante un modelo de madurez.
Los modelos de madurez son ttiles para informar el progreso de la investigacion clinica,*® pues permi-
ten identificar el grado de formalidad y optimizacion de los procesos, desde practicas informales hasta

etapas formalmente definidas, gestion de métricas de resultados y optimizacion de los procesos.

La métrica propuesta del modelo de madurez para la IC considera cinco niveles:

e Incipiente: Las actividades de IC son ausentes o son limitadas.

e Emergente: Existen algunos elementos de IC, pero estan fragmentados y poco desarrollados.

e En desarrollo: El ecosistema de la IC es funcional, pero con espacio para mejora.

e Avanzado: El ecosistema de IC esta bien establecido.

e Sostenible: La capacidad esta institucionalizada y es resiliente a los choques externos.
El modelo de madurez se utiliz6 para analizar cada uno de los seis dominios clave del ecosistema de
IC en México. Cabe destacar que este analisis es inicamente un ejercicio inicial y que puede mejorarse

utilizando mayor rigurosidad técnica y estudios especificos. Este primer esfuerzo se realizé mediante

revision de literatura gris, reportes de investigacion y documentos oficiales.

1. Gobernanza y politicas de investigacion
Nivel de madurez: en desarrollo

Existe una autoridad regulatoria ampliamente conocida. La Comision Federal para la Proteccion contra

Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) supervisa la aprobacion de ensayos clinicos (fases I-IV) y asegura el cum-
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plimiento de los estandares de las buenas practicas clinicas GCP" y estd avanzando en mejorar su eficien-
cia en la aprobacion de ensayos clinicos. COFEPRIS permite el envio digital a través de DIGIPRIS para
someter protocolos de ensayos clinicos." Adicionalmente, COFEPRIS acepta a priori las aprobaciones de
la European Medicines Agency (EMA), Food and Drug Administration (FDA), Medicines and Healthcare

Products Regulatory Agency (MHRA) y Health Canada para acelerar la autorizacion de ensayos clinicos.

Las instituciones publicas y privadas cuentan con comités de ética de investigacion que deben estar re-

gistrados en CONBIOETICA vy las revisiones son apoyadas por comités institucionales.'

2. Infraestructura
Nivel de madurez: en desarrollo-avanzado

El pais cuenta con redes institucionales de salud sélidas, centros de investigacion clinica en diferentes
instituciones como Institutos Nacionales de Salud (Instituto Mexicano del Seguro Social) y universida-
des publicas y privadas (Universidad Nacional Auténoma de México, Instituto Politécnico Nacional,

Instituto Tecnoldgico de Monterrey, etc.)

En el &mbito privado, las compafias farmacéuticas globales: IQVIA Holdings Inc., Althian Solutions
Pvt, Ltd., Parexel International Corporation, PPD (Thermo Fisher Scientific) y multiples centros de in-
vestigacion clinica privados (CRO) tienen espacios amplios en el ambito de la IC. Sin embargo, en el
pais hay gran variacion geografica en la distribucion de los centros de investigacion y disparidades im-
portantes entre los sectores publico y privado en su capacidad de realizar investigacion clinica. El sector

publico refleja mayor necesidad de fortalecimiento.

3. Recursos humanos
Nivel de madurez: en desarrollo

El pais posee mecanismos robustos para la formacion y retencién de recursos humanos; sin embargo,
es crucial expandir la base para el desarrollo de capacidades, dado que se requiere un mayor niimero
de investigadores clinicos. El Sistema Nacional de Investigadores promueve y evalta la excelencia en

investigacion, y contribuye a retener el talento y promover el desarrollo profesional de los investigadores

Las universidades publicas y privadas (i.e., UNAM, Instituto Tecnologico de Monterrey, IPN) ofrecen
programas de posgrado en investigacion clinica; sin embargo, el nimero de egresados es limitado en fun-

cion de las crecientes necesidades del pais y de la diversificacion tan acelerada de los distintos campos de
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la IC. Como apoyo fundamental, la Secretaria de Ciencia, Humanidades, Tecnologia e Innovacion ofrece

becas de posgrado nacionales y al extranjero para apoyar la formacion de investigadores clinicos.”

Las necesidades son tangibles. La OCDE estim6 que hay 4.7 investigadores por cada 100,000 habitantes en
Meéxico, mientras que Chile tiene 8.6 investigadores por cada 100,000. Es necesario aclarar que estas cifras
incluyen investigadores en ciencias basicas e investigadores clinicos y de otras ramas, con lo cual es posible

asumir que el numero de investigadores en IC es menor.

4. Financiamiento
Nivel de madurez: en desarrollo

El financiamiento de IC en los sectores publico y privado es dispar. En el sector privado, el mercado de
ensayos clinicos representa 364.5 millones de dolares con pronodstico de crecer a 544.8 millones de dola-
res en 2034.% Esta cifra es modesta en comparacion con la magnitud de la inversion en IC de los paises
desarrollados (i.e., USA: USD 40.8 mil millones).

En el sector publico, es dificil tener un estimado del total de asignaciones debido a que el presupuesto se
asigna a diferentes rubros e instituciones. Por ejemplo, en 2025, en el Presupuesto de Egresos de la Fe-
deracion se publico que se asignaron 176.2 millones de pesos para investigacion y desarrollo tecnoldgico
en salud y 13.2 millones de pesos a becas de posgrado y apoyos a la calidad. El Ramo 38 del Anexo 12,
Programa de Humanidades, Ciencias, Tecnologias e Innovacion, asignd un monto de 36.3 mil millones
de pesos para distintos centros con multiples areas de investigacion.'s En el Ramo 12, Salud, el Programa
Presupuestario de Investigacion y Desarrollo Tecnologico en Salud reportd un presupuesto aprobado
de 2.5 mil millones de pesos.”” En términos practicos, se ha estimado que en el pais la proporcion del
Producto Interno Bruto (PIB) destinada a la investigacion en salud es de alrededor del 0.22%. Como

referente, Corea del Sur gasta el 1% del PIB y Argentina el 0.4%.

5. Productividad cientifica y colaboracion
Nivel de madurez: en desarrollo

En abril de 2024, México reportd aproximadamente 5,000 estudios clinicos' y la tendencia es ascenden-
te, aunque muchos de estos estudios corresponden al sector privado. México contribuye escasamente a
la produccion cientifica en salud en la region. Entre 2006 y 2015, en América Latina se publicaron 127
560 articulos. México publico 5,054 articulos de investigacion en salud (3.9 % del total de la region),
mientras que Brasil publico 74,690 (58.55 % del total de articulos).
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El sistema de clasificacion de revistas mexicanas de ciencia y tecnologia incluye 49 revistas periodicas
en el area de Medicina y Ciencias de la Salud. Unicamente siete revistas mexicanas tienen un factor
de impacto de acuerdo con el Journal Citation Reports: Archives of Medical Research (2,093), Revista
de Investigacion Clinica-Clinical and Translational Investigation (1,192), Gaceta Médica de México
(0.581), Salud Publica de México (1,647), Cirugia y Cirujanos (0.264), Salud Mental (0.689) y Annals
of Hepatology (2,125).” El bajo factor de impacto refleja la importancia percibida e influencia de la re-
vista en su campo. Como un referente de la brecha a cerrar. En 2025, el factor de impacto de The New

England Journal of Medicine es 78.5.

6. Monitoreo, evaluacion y aprendizaje
Nivel de madurez: en desarrollo
El marco ESSENCE> proporciona indicadores compuestos:

e Numero de ensayos clinicos: Numero de ensayos clinicos registrados en el pais de 2018 a 2020
(promedio anual) en el WHO International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP).

e (apacidad para atraer financiamiento para investigacion clinica y en salud. Nimero de activida-
des de investigacion en salud y clinicas en el pais de 2018 a 2020 (promedio anual) del World
Report.

e (Capacidad de producir articulos de investigacion en revistas cientificas revisadas por pares. Nu-
mero de publicaciones cientificas en Scopus de 2018 a 2020 (promedio anual) para el cual cual-
quier autor listado tiene una afiliacion en el pais.

México tiene un score de 0.85 sobre 1.0 en el analisis de ESSENCE

Meéxico posee la base para implementar un sistema de monitoreo y evaluacion de forma sistematica; no
obstante, carece de un mecanismo nacional formalizado. Esto se atribuye, en parte, a la fragmentacion
del sector y a las disparidades entre el &mbito publico y el privado. El sector publico proporciona el
marco esencial para la investigacion clinica en el pais, encargandose de la estandarizacion, regulacion y
supervision ética, asi como de la formulacion de politicas de investigacion y la ejecucion de estudios cli-
nicos en sus instituciones. Por su parte, el sector privado es un motor clave para el progreso de los ensa-

yos clinicos y su comercializacién, manteniendo un crecimiento constante en investigacion y desarrollo.

Analisis de mejores practicas nacionales e internacionales

En consonancia con los dominios examinados previamente en el modelo de madurez, el analisis de las



ESTADO ACTUAL Y ACCIONES PARA IMPULSAR LA INVESTIGACION CLINICA EN MEXICO:2025

mejores practicas nacionales e internacionales incluye como modelos de estudio a Brasil, que es el actor
mas importante en IC y un referente para México y otros paises de la region y a los Estados Unidos de
América, Reino Unido y la Unién Europea.

En comparacion con los paises arriba referidos, México tiene rezagos y también oportunidades impor-
tantes para su desarrollo. En eficiencia regulatoria, México tiene avances; no obstante, los paises desa-
rrollados tienen mayor fortaleza en velocidad y transparencia de las gestiones. Con respecto a la ética 'y
gobernanza, México es comparable regionalmente, aunque los paises desarrollados son mas eficientes.
Acerca de la infraestructura digital, México estd a la par de Brasil, aunque ambos paises estan rezagados
en comparacion con los lideres globales. En cuanto a recursos humanos, México esta detras de Brasil en
términos de escala de recursos humanos capacitados, aunque México tiene fortaleza en farmacogendémi-
ca. En lo referente a la productividad cientifica, México y Brasil lideran la region, pero se requiere mayor

integracion con los paises desarrollados.

El financiamiento de la IC proviene principalmente del sector privado; en este aspecto, Brasil tiene una
cartera mas balanceada, sin embargo, ambos paises estan muy por debajo de la escala de los paises desa-
rrollados. El monitoreo y evaluacion son areas muy rezagadas en ambos paises en lo referente a sus acti-
vidades de transparencia, en contraste con los paises en desarrollo (Cuadro 2). La baja inversion publica
en financiamiento limita la innovacion; por ello, fortalecer alianzas publico-privadas podria acelerar el

desarrollo cientifico y tecnoldgico en México.
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Cuadro 2. Ejemplos de mejores practicas en investigacion clinica en México,

Dominio

Brasil y paises desarrollados.

BRASIL

Paises Desarrollados
(US/UK/EU)

Eficiencia regu-
latoria

COFEPRIS reconoce FDA/
EMA.
DIGIPRIS acepta
envios electrénicos

ANVISA+CONEP
realizan revision
integrada robusta

EMA/CTR unificados,
MHRA 40 dias,
FDA utiliza INDs

Etica y gober-
nanza

CONBIOETICA supervi-
sa el funcionamiento y
asegura la consistencia de
los Comités de Etica de
Investigacion. Se fomenta
elentrenamiento en ética
de la investigacion

CONEP es la autoridad
en ética mas importante
para investigacion en
sujetos humanos y es
un organismo regulato-
rio vinculado al Consejo
Nacional de Salud

En los Estados Unidos,
existe el IRB, en EU se
realizan las revisiones
integradas de ética y re-
gulatorias de los proyec-
tos de IC

y entrenamiento

Entrenamiento mandato-
rio de GPC, CRC/CRA, el
numero de investigadores
en expansion, experiencia
en farmacogendmica

Gran nimero de PI/CRC
y oferta amplia de pos-

grados en universidades.

carreras estructuradas,
con certificaciones y
acreditaciones

Productividad
cientifica
y farmacogenoé-
mica

INMEGEN liderazgo en
farmacogendémica, BIO-
CLON (Productos biol6gi-
COS)

Fiocruz, Instituto Butan-

tan con liderazgo global

en vacunas y biotecno-
logia

Farmacogendémica y
biobancos rutinarios en
ensayos clinicos

Financiamiento
Yy
movilizacion de
recursos

Recursos
humanos

Mercado de USD 365M,

principalmente privado

con escaso cofinancia-
miento publico

Mayor inversion publica,
FIOCRUZ y BUTANTAN
con financiamiento

NIH/Horizon en EU asig-
nan billones de dodlares
anuales

Desarrollo profesional y |

Monitoreo y
evaluaciéon

Carencia de tablero de
control nacional, datos
fragmentados de CEl u
otras instancias publicas o
privadas

Existe el registro REBEC,
pero con integracioén
limitadaimportante

FDA, EMA, MHRA publican
regularmente resultados y
convocatorias

ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria): Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Bra-
sil, regulador de medicamentos, productos de salud y ensayos clinicos.
CEI Comités de Etica de Investigacion
CONEP (Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa): Comisién Nacional de Etica en Investigacion de
Brasil, 6rgano central de revision ética.
CRA (Asociado de Investigacion Clinica): Seguimiento profesional de la realizacion de ensayos en
nombre de un patrocinador o CRO.
CRC (Coordinador de Investigacion Clinica): Profesional que gestiona las operaciones diarias de prueba
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en un sitio.

CTR (Clinical Trials Regulation): Reglamento de la UE que armoniza la evaluacion y supervision de los
ensayos clinicos en todos los Estados miembros (a través del portal CTIS).

EMA (European Medicines Agency): Organismo regulador responsable de la evaluacion cientifica, la
supervision y el seguimiento de la seguridad de los medicamentos en la UE.

GPC (Buenas Practicas Clinicas): Estandar internacional de calidad ética y cientifica para disefio, reali-
zacion, registro y presentacion de informes sobre ensayos clinicos.

MHRA (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency): Regulador del Reino Unido para me-
dicamentos, dispositivos médicos y ensayos clinicos.

PGx (Pharmacogenomics): Estudio de como los genes afectan la respuesta de una persona a los medicamentos.

PI Investigador principal

El analisis incluye una herramienta visual intuitiva que semaforiza el avance del modelo de madurez
(RAG framework) y que es una herramienta simple para valorar la madurez y el desempeno. El codigo
de color se interpreta de la siguiente manera: Rojo= Débil, necesita atencion urgente; Amarillo= avance

moderado; Verde= Fuerte, alineado con las mejores practicas.”

Areas de oportunidad

IC en genética

Los ensayos clinicos para enfermedades genéticas en América Latina estan avanzando hacia terapias
innovadoras para condiciones que previamente no eran tratables. Los paises que realizan mas investiga-
ciones son Brasil, Argentina, México, Colombia y Chile. Entre 2010 y 2019 se iniciaron aproximada-
mente 5,700 ensayos clinicos a nivel global y en América Latina comenzaron 200 estudios, la mayoria
de ellos en Brasil. Los estudios abordan trastornos hematologicos, errores innatos del metabolismo,
genética del cancer, trastornos neurodegenerativos y otros. Adicionalmente, la mayoria de los estudios
de IC en genética son internacionales y financiados por la industria, con muy pocos estudios locales. Esta
situacion refleja la necesidad de mayor inversion en investigacion clinica para fortalecer las capacidades
locales, considerando que estos paises tienen centros médicos de excelencia para realizar IC en genética

y enfermedades raras.?

Investigacion clinica en cancer

México, al igual que el resto de América Latina, tiene brechas importantes en el avance de ensayos clini-
cos oncologicos. La mayoria de los estudios son financiados por compafiias farmacéuticas, lo que indica
la necesidad de incrementar el financiamiento local. Los principales retos que enfrentan los estudios

de IC son identificables y potencialmente se pueden resolver en el mediano y largo plazo. En América
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Latina unicamente el 0.65% del producto interno bruto se destina a investigacion oncolédgica en con-
traste con el 3.4% de los paises desarrollados. Las limitaciones en personal capacitado, financiamiento,
infraestructura se reflejan en la productividad de la IC oncolédgica. En la region, el nimero de oncélogos
es limitado y a esto se suman las limitaciones en el entrenamiento para realizar IC. Los procesos regu-
latorios son lentos; pueden tomar de 3 a 6 meses para la aprobacion de un estudio. En 2022, América
Latina inicamente representd el 5.5% de los ensayos de IC globales y los paises que lideran estas inves-
tigaciones son Brasil (1,349 estudios), Argentina (766 estudios) y México (751). La mayor parte de estos
estudios (83%) son financiados por la industria y el resto por universidades o donantes individuales o los

institutos nacionales de salud y otras agencias internacionales de los Estados Unidos.>

Propuestas especificas

El andlisis del nivel de madurez del ecosistema de la investigacion clinica arroja varias oportunidades de
mejora. Las propuestas se elaboraron siguiendo la 16gica de los seis dominios analizados: (i) gobernanza
y politicas, (ii) infraestructura institucional, (iii) recursos humanos y capacitacion, (iv) financiamiento y
movilizacion de recursos, (v) productividad cientifica y colaboracion, (vi) monitoreo y evaluacion. En
este sentido, es relevante avanzar del diagndstico de la situacion actual a la operacionalizacion de las
acciones, definiendo los roles de los diferentes actores, es decir, quiénes hacen qué, cuando y con qué

recursos.

Gobernanza y politicas

e Fortalecer la coordinacion e interdependencia entre los distintos actores de la investigacion clini-
ca: es deseable mejorar la coordinacion entre COFEPRIS, CONBIOETICA, las instituciones de
seguridad social, los institutos nacionales de salud y las universidades.

e Incrementar la transparencia: hacer la informacion publica a través de tableros (dashboard) de
control transparentando la aprobacion de los ensayos y el desempeno de los distintos sitios de
investigacion.

e Acelerar la adopcidn de tecnologias de la informacion e infraestructura digital para la recolec-
cion, almacenamiento y andlisis de informacion.

Infraestructura institucional

e Mejorar la infraestructura publica para la IC en las unidades y centros de investigacion, las cua-
les son esenciales para la produccion de la IC. La calidad y certidumbre de la realizacion de los
ensayos clinicos contribuyen a atraer mas investigaciones y financiamiento.
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e Tomar ventaja de la potencialidad de coordinacidn entre los sectores publico y privado, en fun-
cioén de la magnitud de pacientes atendidos en las instituciones del sector publico y en funcion
de la carga de enfermedad.

e Establecer canales de comunicacion agiles entre los actores clave involucrados en la implemen-
tacion de la IC, incluyendo instituciones gubernamentales, cientificos, industria, asociaciones de
pacientes, etc.

Recursos humanos y capacitacion

e Invertir en la formacion de personal de salud de distintas disciplinas en IC, para la gestion, la
administracion, la busqueda de financiamiento y la conduccion de proyectos. Entre el personal
de salud encargado de la atencidn directa a los pacientes, la capacitacion en métodos cientificos,
lenguaje, logica, psicologia y estadistica es esencial para que el personal de salud conduzca y
colabore en IC de forma efectiva.

e Incrementar los montos de financiamiento para becas en el extranjero, no Unicamente para la
formacion de investigadores clinicos, sino para la formacion de todas las disciplinas relaciona-
das con la IC, sin olvidar la formacion de personal especializado en la busqueda y aplicacion de
financiamientos.

Financiamiento y movilizacion de recursos

e Diversificar el financiamiento: fomentar las inversiones nacionales en investigacion y la creacion
de consorcios publico-privados para complementar los ensayos dirigidos por la industria y para
fortalecer la infraestructura.

e Disefiar mecanismos que aseguren financiamientos sostenibles con el proposito de reducir la
dependencia de estudios financiados por la industria. Los programas de cofinanciamiento en los
que el gobierno iguala la inversion de donantes privados son estratégicos para el desarrollo de
areas especificas.

Productividad cientifica y colaboracion

e Promover colaboraciones interinstitucionales e internacionales para impulsar la produccion cien-
tifica y la capacidad de investigacion.

e La investigacion clinica estd evolucionando vy, al igual que la provision de servicios de salud, su
tendencia es hacia la multidisciplinariedad, por lo que esta rama se beneficia mucho del involu-
cramiento de profesionales de distintas areas de la salud.
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Monitoreo y evaluacion

e Mejorar el seguimiento y la evaluacion: desarrollar tableros de control que integren indicadores
en los seis dominios para un seguimiento nacional transparente.

e Cuantificar el progreso: aplicar los indicadores ESSENCE (ensayos registrados, volumen de
financiacion, publicaciones) para cuantificar el progreso.

e Acelerar la adopcion de infraestructura digital: DIGIPRIS favorece la digitalizacion de los en-
vios de los proyectos y existe adopcion parcial de captura de datos electronicos para recolectar,
manejar y almacenar datos de IC.

Mapa de ruta para la implementacion

Se propone como objetivo estratégico consolidar un ecosistema de investigacion clinica en el pais que
acelere la innovacion en la atencion a la salud y que produzca evidencia para la toma de decisiones en
politicas de salud, alineadas con el Plan Nacional de Desarrollo 2025-2030 (ciencia/innovacion como
palanca de desarrollo y derecho a la salud) y con el Programa Sectorial de Salud 2025-2030 (modelo
preventivo, calidad y transparencia) mediante reformas a las areas de gobernanza y politicas, infraes-
tructura institucional, financiamiento y movilizacion de recursos, productividad cientifica, colaboracion,

monitoreo y evaluacion.

Fases para la implementacion del Consejo Intersectorial
de Investigacion Clinica (CIIC)

Fase I: Diseno, establecimiento y planificacion
Arquitectura de gobernanza

Se propone la creacion de un Consejo Intersectorial de Investigacion Clinica (CIIC) integrado por las
diferentes instituciones publicas (SS, COFEPRIS, Consejo de Salubridad General, CONBIOETICA,
SECIHTI, IMSS, ISSSTE, institutos nacionales de salud, instancias académicas (UNAM, IPN) y sector
privado (AMIIF, AMELAF, CROs).

El CIIC, ademas, debera contar con una secretaria técnica y un grupo regulatorio-técnico y con mecanis-

mos de monitoreo y evaluacion.

La primera fase comprende el disefio y la puesta en marcha del CIIC, asi como la elaboracion de su plan

de trabajo, la definicion de metas y la estimacion presupuestal, abarcando un periodo de 0 a 9 meses.
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Es fundamental desarrollar una estrategia de vinculacidon normativa y programatica que garantice la
integracion del CIIC y sus actividades con instrumentos oficiales. Un ejemplo de esto puede ser la incor-
poracion de metas e indicadores del Plan Sectorial de Salud 2025-2030 y de los programas anuales de

trabajo de las instituciones y organizaciones participantes.

En esta etapa, también se recomienda la armonizacion operativa entre los mecanismos y criterios de
evaluacion, asi como la homogeneizacion de los instrumentos de supervision y evaluacion. Ademas, es

necesario definir indicadores clave para el seguimiento del progreso en investigacion clinica, tales como:

e Regulacion: Mediana de dias para la autorizacion de proyectos y porcentaje de proyectos con
observaciones solventadas en el primer ciclo.

e Etica: Porcentaje de proyectos con comité de ética e investigacion vigente y porcentaje de miem-
bros del comité con certificacion actualizada.

e Capacidad: Porcentaje de sitios con captura electronica de datos y porcentaje de nodos regiona-
les con proyectos activos en investigacion clinica.

e Talento: Porcentaje de profesionales con certificacion vigente en investigacion clinica.

e Productividad: Numero de ensayos clinicos autorizados en fase II-III con liderazgo nacional,
porcentaje de resultados publicados en menos de 12 meses en revistas cientificas de alto impacto
y existencia de mecanismos de rendicion de cuentas.

Fase II: Desarrollo de capacidad y talento

La segunda fase, con una duracion estimada de 12 meses, esta orientada al fortalecimiento de la capaci-
dad y el talento en investigacion clinica. Esto se puede lograr mediante la creacion de nodos regionales
especializados, la implementacioén de un programa nacional de certificacion en investigacion clinica y el

desarrollo de un tablero nacional para el control y seguimiento de actividades y resultados.

Fase I1I: Esquema de financiamiento

La tercera fase, también prevista para 12 meses, consiste en el disefio y puesta en marcha de esquemas
alternativos de financiamiento para investigacion clinica. Se propone establecer fondos de cofinancia-
cion publico-privados dirigidos a temas estratégicos como cancer, Alzheimer y enfermedades cardiovas-
culares, en alineacion con el Plan Sectorial de Salud. Este financiamiento puede provenir de recursos
fiscales mediante lineas presupuestarias existentes, mecanismos plurianuales, la creacion de fideicomi-

sos, convocatorias del CONAHCYT orientadas a investigacion clinica, coinversion de la industria y la
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filantropia (matching funds), asi como fondos de cooperacion de agencias multilaterales.

Fase I'V: Consorcios y colaboracion internacional

La cuarta y ultima fase se enfoca en la consolidacion y fortalecimiento de los consorcios existentes en
colaboracion con instancias académicas y donantes nacionales e internacionales. El objetivo es fomentar
la participacion en investigacion clinica transfronteriza y en ensayos multicéntricos, ampliando asi las

capacidades y el alcance del pais en el ambito internacional.

Viabilidad de las recomendaciones

Las recomendaciones planteadas previamente tienen elevada probabilidad de ser viables, técnica y fi-
nancieramente, considerando el contexto actual del pais, la trayectoria de las mejoras regulatorias y las

condiciones institucionales y econémicas.

Gobernanza y politicas: viabilidad alta

COFEPRIS est4a implementando acciones concretas para alcanzar la certidumbre regulatoria y los envios
digitales, lo cual refleja el interés y la voluntad de modernizar sus procesos y normas. Adicionalmente,
existe alineacién politica entre COFEPRIS, la Secretaria de Salud, CONBIOETICA y CONAHCYT.
Los principales retos para enfrentar son la coordinacion interinstitucional debido a que participan multi-
ples organizaciones e instituciones con distintas agendas e intereses que pueden sobreponerse. La rigidez
del marco regulatorio, cuyos avances requieren tiempo y voluntad politica pueden representar un riesgo.

El cambio de liderazgo puede revertir o desacelerar las reformas.

Infraestructura institucional (incluyendo tecnologias de la informacion y la comunicacion): viabi-

lidad moderada

Las unidades y centros de investigacion del sector publico y del sector privado, incluyendo las CROs,
son robustos; sin embargo, enfrentan retos importantes, como las disparidades en la capacidad de reali-
zar investigacion. Los grandes centros de investigacion en la Ciudad de México y Monterrey estan bien
equipados, a diferencia de los centros de investigacion en otras regiones del pais que tienen limitaciones
de personal, tecnologia de investigacion y de informacién. A esta situacion se agrega la escasez de re-
cursos para la inversion en renovacion y mantenimiento del equipo, pues a menudo este financiamiento

no es priorizado.
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Recursos humanos y capacitacion: viabilidad moderada

El pais tiene una capacidad basal solida, pues se cumplen con los requerimientos de buenas practicas
clinicas y existen instituciones académicas a cargo de la formacion y actualizacion del personal. No
obstante, enfrentan retos, pues existe escasez de coordinadores de investigacion clinica capacitados y de
investigadores senior. Adicionalmente, la educacion y capacitacion estan concentradas en pocas ciuda-
des, lo que representa una barrera para el acceso de quienes requieren formacion y viven en localidades
lejanas. No hay una certificacion nacional estandarizada para personal de investigacion, por lo que la

calidad de la capacitacion es variable.

Financiamiento y movilizacion de recursos: viabilidad moderada

El financiamiento del sector privado va en aumento, particularmente para las CROs y firmas de bio-
tecnologia. Los principales retos incluyen la escasez de recursos presupuestales de fondos fiscales. El
financiamiento para IC es modesto y vulnerable a recortes y otros problemas normativos, como el retraso
en la asignacion de los presupuestos, problemas normativos y regulatorios para los procesos de adqui-
siciones y tiempos fiscales que no son congruentes con los planes de ejecucion de las investigaciones.
La dependencia excesiva de fondos privados, sin una coinversion publica, podria sesgar las prioridades
hacia los intereses de los donantes, lo que podria no coincidir con las necesidades del sector publico.
Ademas, hay una capacidad limitada para solicitar y ejecutar financiamientos internacionales debido a

problemas administrativos, tramites burocraticos obsoletos y restricciones normativas.

Productividad cientifica y colaboracion: viabilidad moderada

La capacidad de ejecucion de los proyectos y de produccion de articulos cientificos, reportes y disemina-
cion de la investigacion es competitiva en centros y unidades de investigacion maduros y establecidos,
en el IMSS, la UNAM vy los institutos nacionales de salud. No obstante, los indicadores de productivi-
dad nacional estan por debajo de los estandares de la OCDE. La investigacion clinica nacional enfrenta
desafios significativos, incluyendo disparidades en la capacidad institucional. Se observan diferencias
notables entre la investigacion en el sector publico y el privado. Ademas, la integracion de biobancos es
limitada. Aunque la farmacogenomica es s6lida en el INMEGEN, su uso no es rutinario en investigacio-

nes clinicas clave.

Monitoreo y evaluacion: viabilidad baja

Los Comités de Etica tienen registros, evaluaciones y procedimientos de operacion estandarizados, pero
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no hay un marco de monitoreo y evaluacion nacional para la investigacion clinica. Los principales retos
incluyen la dificultad de dar seguimiento al progreso nacional de la IC, ya que no existe un tablero de
control. Los indicadores que se utilizan son inconsistentes. Las instituciones y los centros de investiga-
cion utilizan diferentes métricas y miden el desempefio de los investigadores con diferentes escalas, lo
que dificulta el benchmarking. Ademas, hay resistencia al cambio, principalmente a ejercicios de trans-

parencia y rendicion de cuentas, por temor a enfrentar riesgos reputacionales por desempefio deficiente.

Conclusiones

El marco analitico utilizado identifica el contexto actual de la IC en las areas de gobernanza y politicas,
infraestructura institucional, financiamiento y movilizacién de recursos, productividad cientifica y co-
laboracion y monitoreo y evaluacion. Este marco permite establecer el grado de avance y proponer una

serie de recomendaciones, un mapa de ruta y el andlisis de la viabilidad de las propuestas.

La investigacion clinica representa una inversion crucial para mejorar el acceso, la calidad y la eficiencia
de los servicios de salud en México. A pesar de su potencial, aiin no se utiliza ampliamente como una
herramienta clave para el desarrollo del sector. Este panorama debe cambiar, especialmente conside-
rando las numerosas necesidades de atencion no cubiertas y la escasez de recursos humanos, materiales
y financieros que enfrenta el pais. Fortalecer la investigacion clinica impulsaria el uso de evidencia
cientifica, lo que permitiria un mejor aprovechamiento de los recursos disponibles. Esta evidencia no
solo aporta certeza en la toma de decisiones y facilita la gestion, sino que también contribuye a reducir
riesgos. Ademas, un ecosistema de investigacion clinica robusto beneficiaria significativamente el des-

empefio y la resiliencia del sistema de salud mexicano.
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Hacia una nueva era de la investigacion clinica en México:
la vision digital renovada de la COFEPRIS y la agenda de
simplificacion para 2025

Dra. Armida Zuiiga Estrada

I. Introduccion

La investigacion clinica es una de las expresiones mas complejas de la ciencia aplicada a la salud. Cons-
tituye una herramienta esencial para generar innovacion y garantizar el acceso a medicamentos, vacunas
y dispositivos médicos que sean seguros, eficaces y de calidad. Ademas, impulsa el desarrollo cientifico
y econdmico de los paises * siempre que se sustente en sistemas regulatorios agiles, confiables y éticos.
Meéxico ha reconocido este potencial en la investigacion clinica y, a través de la Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), ha iniciado una transformaciéon profunda de su
sistema regulatorio, con el objetivo de fortalecer la soberania sanitaria, reducir inequidades y consolidar

al pais como un nodo estratégico de innovacion biomédica en América Latina.

La Organizacion Mundial de la Salud,?! a través de su Plataforma Internacional de Registro de Ensayos
Clinicos (ICTRP), reporta un aumento sostenido en el numero de ensayos clinicos registrados a nivel
mundial hasta 2024, destacando un crecimiento importante en Europa, América y el Pacifico Occidental.
Sin embargo, estas investigaciones siguen concentrandose en paises de ingresos altos; en 2022, se repor-
taron 27,133 ensayos en este tipo de economias, frente a 24,791 en paises de ingresos medios y bajos.?!
Norteamérica y Europa concentran la mayor proporcion de ensayos clinicos en fases tempranas (I y II),
mientras que América Latina permanece en gran medida como region de reclutamiento, con participa-

cion limitada en el liderazgo cientifico y en el disefio metodologico de estudios.!?

Este escenario evidencia brechas estructurales vinculadas a infraestructura, capacidades regulatorias y re-
cursos destinados a investigacion de primera linea, lo que limita la generacion estratégica de evidencia
cientifica que fortalezca la toma de decisiones en salud publica y el posicionamiento regional en innova-

cion terapéutica. 212

El contexto internacional exige marcos regulatorios cada vez mas agiles, transparentes y alineados con
estandares globales como los de la International Council for Harmonisation (ICH) y la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS)!'°. En México, el lanzamiento de la plataforma DIGIPRIS y la publica-

cion de acuerdos en el Diario Oficial de la Federacion 7 para simplificar tramites representan avances
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concretos hacia una regulacion moderna, interoperable y digital. Estas reformas priorizan la reduccion
sustancial de los tiempos de dictamen de protocolos de investigacion, pasando de una mediana de 120
dias en 2024 a una meta de 30 dias o menos en 2026, lo que podria posicionar al pais como un referente

regional en innovacion regulatoria.

En este escenario, México tiene ventajas competitivas claras: diversidad poblacional, infraestructura
hospitalaria avanzada, capital humano de alta calidad y una creciente industria farmacéutica y biotecno-
logica. Pero hasta el 2024 enfrentabamos tres obstaculos estructurales: procesos regulatorios fragmenta-

dos, exceso de tramites presenciales y baja confianza social en los ensayos clinicos.

Mi gestion como Comisionada Federal responde a estos retos mediante un cambio de paradigma. La
apuesta es pasar de un modelo reactivo y burocratico a uno agil, proactivo, digital, basado en riesgos y
con plena transparencia. El 2025 representa el afio de inflexion: con la serie de Acuerdos de Simplifica-
cion y la consolidacion de DIGIPRIS como una plataforma obligatoria para la gestion de expedientes,

sentando las bases de una nueva era regulatoria.

La alineacion de estos esfuerzos con el Plan México 2025-2030 y con proyectos normativos como
la NOM-262-SSA1-2025, actualmente en proceso de publicacion, refleja una politica publica integral
orientada a mejorar la competitividad cientifica, optimizar procesos y garantizar que las decisiones regu-
latorias se fundamenten en evidencia s6lida. Con este nuevo marco, México no solo incrementa su capa-
cidad de atraer investigacion de alto impacto, sino que también fortalece la confianza internacional en su

sistema sanitario, lo que abre la puerta a un modelo sostenible de salud publica e innovacién biomédica.

I1. Metodologia
Diseiio de la estrategia

Este articulo se desarroll6 a partir de una revision documental y normativa exhaustiva combinada con
analisis comparativo internacional y proyeccion de impacto regulatorio, con el objetivo de evaluar y pro-
poner mejoras estratégicas en el ecosistema de investigacion clinica en México, que ademas, reduzcan
sustancialmente los tiempos de dictamen y por consiguiente aceleren el acceso a terapias innovadoras.
La transformacion regulatoria se disefié bajo un enfoque de politica publica basada en evidencias, arti-

culando principalmente en seis dimensiones.
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1. Revision del marco regulatorio nacional

Se llevo a cabo un analisis exhaustivo del marco juridico mexicano en materia de investigacion clinica,

en el que se revisaron las siguientes normativas:

Ley General de Salud (LLGS): Base legal para la autorizacion, conduccion y vigilancia de inves-
tigacion en seres humanos, asi como para la regulacion de insumos para la salud.’

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud (RLGSMIS):
Define disposiciones especificas sobre aprobacion de protocolos, proteccion de participantes, comités
de ética e investigacion, y requisitos para la generacion de evidencia cientifica.'®

Normas Oficiales Mexicanas:

a. NOM-177-SSA1-2013: Requisitos técnicos y pruebas de intercambiabilidad y bioequivalen-
cia de medicamentos. '

b. Proyecto NOM-262-SSA1-2025: Actualiza lineamientos de ensayos clinicos, integrando
Buenas Practicas Clinicas y elementos de resiliencia regulatoria.'¢

Acuerdo de Simplificacion Administrativa:” Homologacion de homoclaves, reduccion de re-
quisitos redundantes y digitalizacion total de procesos.

Acuerdo de Reliance:* > Establece un procedimiento agil para autorizar protocolos fase III ba-
sados en evaluaciones de autoridades reguladoras extranjeras de referencia como FDA, EMA,
MHRA y Health Canada, mediante DIGIPRIS y con plazos maximos de 30 dias habiles.'

Este analisis permitido mapear cuellos de botella administrativos y oportunidades de convergencia inter-
nacional, consolidando un marco normativo robusto que prioriza eficiencia, seguridad y transparencia.

2. Herramientas tecnologicas y trazabilidad regulatoria

Se analiz6 el ecosistema digital para asegurar trazabilidad y control de carga de trabajo en relacion con

los siguientes aspectos:

Se evalud DIGIPRIS, sistema nativo digital de gestion sanitaria, enfocandose en su capacidad
de trazabilidad completa, interoperabilidad, expedientes electronicos y uso de firma electronica
avanzada. Estas caracteristicas constituyen la base técnica para lograr procesos agiles y transpa-
rentes, alineados con las metas de reduccion de tiempos.?

Se revis6 GBT-WLA (Gestion Basada en Tramites — Workload Analysis), un sistema para mo-
nitoreo en tiempo real de cargas de trabajo y productividad, identificacion de cuellos de botella
y redistribucion eficiente de dictdimenes. Esta herramienta es clave para medir y garantizar la
reduccion sostenida de tiempos de resolucion.
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3. Benchmarking y directrices internacionales

Se efectud un analisis comparativo de las siguientes agencias y guias globales:

ICH E6 (R3) y ICH E20 para garantizar calidad, integridad y eficiencia en los ensayos clinicos.!®

CIOMS, en lo relativo a principios éticos, proteccion de poblaciones vulnerables y transparencia
en generacion de evidencia.!

FDA y EMA como referentes de innovacion regulatoria y sistemas integrados.”!"”

OPS/OMS para preparacion y respuesta regulatoria ante emergencias sanitarias y adopcion de
inspecciones basadas en riesgo.”

Este analisis permitio la identificacion de practicas exitosas en digitalizacion, reliance y ensayos descen-

tralizados implementados en Europa, Estados Unidos y paises con agencias de referencia reconocidas.

4. Proyeccion de impacto y metas de eficiencia

El andlisis incluy6 una revision histdrica de tiempos regulatorios, entrevistas técnicas y modelacion de

escenarios.

Meta de reduccion: pasar de una mediana de 120 dias (2024) a 45 dias en 2025 y 30 dias o me-
nos en 2026 para autorizaciones de protocolos y sus enmiendas.

Reliance: tramites fase I1I resueltos en 30 dias o menos al reconocer evaluaciones de agencias
reguladoras extranjeras.

Trazabilidad digital completa: 100 % de expedientes electronicos, firmas avanzadas, auditorias
remotas y tableros publicos de desempefio.

Optimizacion de cargas: aplicacion del modelo GBT-WLA para redistribucion de recursos y
garantizar el cumplimiento de metas de eficiencia.

5. Alineacion estratégica

La metodologia se articula con el Plan México 2025-2030" y con iniciativas de convergencia internacio-

nal, consolidando a México como un hub regulatorio regional. La integracion de simplificacion, Relian-

ce y analisis predictivo mediante GBT-WLA fortalece la soberania sanitaria y la confianza internacional.

6. Indicadores definidos

Eficiencia regulatoria: mediana de dias para dictaminar protocolos

Adopcion digital: porcentaje de tramites resueltos 100 % via DIGIPRIS
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Transparencia: nimero de actualizaciones en el portal de datos abiertos y tableros

Etica: proporcion de comités de ética de investigacion capacitados y con conflictos de interés
declarados

Confianza ciudadana: encuestas nacionales de percepcion y reclutamiento efectivo

II1. Resultados

La implementacion de reformas regulatorias y tecnoldgicas en México ha generado resultados tangibles

que posicionan al pais en una ruta clara hacia un sistema de investigacion clinica agil, transparente y

competitivo internacionalmente.

A. Acuerdos DOF 2025, simplificacion administrativa y Reliance

Los acuerdos publicados entre marzo y julio de 2025 introdujeron innovaciones principales en los si-

guientes ambitos:

Depuracion y fusion de tramites: eliminacion de formatos redundantes y sustitucion de proce-
sos presenciales por rutas electronicas.

Reconocimiento internacional: mediante el Acuerdo de Equivalencias y los Lineamientos de
Via Abreviada, México reconoce decisiones y evidencia de agencias de referencia, lo que reduce
la duplicidad de evaluaciones y permite:

La aceptacion de evaluaciones previas realizadas por agencias regulatorias de referencia
b. (FDA, EMA, MHRA, Health Canada).

c. Establecer que los protocolos de fase I1I podran recibir dictamen en 45 dias héabiles o menos,
lo que reduce drasticamente los plazos historicos de mas de 120 dias.

a. La consolidacion de México como un pais de convergencia regulatoria internacional, lo que
fomenta el acceso agil a innovaciones terapéuticas.

Fortalecimiento técnico: los lineamientos BPF y la NOM-241-SSA1-2025 robustecen la base
de calidad y seguridad, alineando procesos a estandares ISO e internacionales.

Homologar homoclaves regulatorias: simplificacion de procesos administrativos y eliminacion
de tramites innecesarios.

Rutas rapidas de autorizacion: creacion de protocolos de alto impacto, enfocados en innova-
cion terapéutica.

Reducir ciclos administrativos: disminucion proyectada en un 40 % en los primeros meses de
implementacion, seglin reportes internos de productividad.’
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B. Digitalizacion como eje transformador

La plataforma actual (DIGIPRIS) ha permitido:

Registro electronico con total rastreabilidad, lo que facilita la auditoria en tiempo real del flujo
de solicitudes.

Integracion con firma electronica avanzada que ha reducido errores administrativos y ha elimi-
nado procesos duplicados.

Generacion de tableros en linea que muestran cargas de trabajo, tiempos de dictamen y producti-
vidad, aportando transparencia para patrocinadores, investigadores y ciudadania.?

Sin embargo, debe evolucionar de ser una ventanilla digital a convertirse en un verdadero sistema ope-

rativo regulatorio, cuyas aportaciones clave sean:

Gestion integral: ingreso, dictamen, revision y resolucion en un expediente inico que vincule
las enmiendas, actualizaciones administrativas o técnicas.

Verificaciones automaticas: disminucion de fallos humanos a través de listas de comprobacion
dindmicas.

Interoperabilidad: conexion con mddulos de vigilancia, comité de moléculas nuevas, farmaco-
vigilancia y tecnovigilancia.

Transparencia publica: tableros abiertos con tiempos de evaluacion y estatus del proceso.

C. Herramienta GBT-WLA: optimizacion y trazabilidad

El proceso de adopcion de GBT-WLA ha permitido:

Monitorear en tiempo real la carga de trabajo de dictaminadores, identificar cuellos de botella y
optimizar la asignacion de expedientes.

El acceso a indicadores de productividad a nivel individual y colectivo que alimentan el proceso
de mejora continua.

Sustentar el cumplimiento de las metas de reduccion de tiempos y la priorizacion de proyectos
estratégicos.

D. Metas 2025-2026

Eficiencia: reduccion de la mediana de atencion de 120 dias (2024) a 40 dias para el 2025 y 30
dias o menos en el 2026.

Digitalizacion: trasladar los tramites de investigacion clinica a la plataforma digital para que
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sean atendidos y resueltos.

e Supervision: Vigilancia aleatoria a las Buenas Practicas Clinicas en al menos 25% de los cen-
tros de investigacion anualmente.

Los resultados obtenidos reflejan que México se encuentra en una etapa de transformacion regulatoria

sin precedentes, liderada por la COFEPRIS, con acciones estratégicas que combinan simplificacion ad-

ministrativa, digitalizacion total de procesos, convergencia internacional y herramientas de inteligencia

regulatoria. Este modelo no solo moderniza el sistema, sino que lo posiciona como un referente en Amé-

rica Latina.

La reforma emprendida tiene implicaciones clave:

1.

Eficiencia con garantias. La reduccion de plazos regulatorios, con metas de 30 dias o menos en
2026, permite acelerar el acceso de los pacientes a tratamientos innovadores sin comprometer la
seguridad. La via abreviada, apoyada en reliance, libera recursos regulatorios y facilita la concen-
tracion de esfuerzos en expedientes de alta complejidad.* Este avance coloca a México en linea con
estrategias de convergencia regulatoria, similares a las adoptadas por la FDA y la EMA, que han
demostrado eficacia para acortar los ciclos de desarrollo clinico.” "’

Confianza y legitimidad. La publicacién de decisiones regulatorias en portales abiertos, sumada a
la integracion de comités, fortalece la confianza ciudadana en los ensayos clinicos. Este es un factor
clave en un contexto donde apenas el 35% de la poblacion expresaba confianza en estos procesos.®
La medida coincide con los lineamientos de transparencia y gobernanza de datos promovidos por la
OMS y la OPS.»

Equidad y representatividad. La adopcion de ensayos descentralizados, el telemonitoreo y el con-
sentimiento electronico (e-consent) abre oportunidades de inclusion para comunidades alejadas de
los grandes centros urbanos. Estas estrategias, respaldadas por guias de la EMA y del CIOMS, per-
miten ampliar la representatividad poblacional y garantizar la equidad en el acceso a la investigacion
biomédica.'-’

Riesgos y mitigaciones. La digitalizacion integral plantea retos en materia de ciberseguridad y go-
bernanza de datos, lo que exige mecanismos solidos de cifrado, autenticacion y auditoria.'® La pro-
fesionalizacion del personal regulador y la inversion en infraestructura digital seran fundamentales
para mitigar los riesgos asociados a este cambio de paradigma.

Sostenibilidad. Para consolidar esta transformacion es indispensable contar con financiamiento pu-
blico sostenido, capacitacion permanente y cooperacion multinivel entre federacion, estados, hospi-
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tales e industria. El uso del modelo GBT-WLA permite monitorear cargas de trabajo en tiempo real
y garantizar el cumplimiento de plazos, estableciendo un precedente regional en gestion regulatoria

inteligente.’

Implicaciones para la politica publica
Los beneficios de esta reforma impactan a multiples actores, entre los que se encuentran:

e Patrocinadores y Organizaciones de Investigacion por Contrato (OIC, por sus siglas en inglés
CRO): se beneficiaran de mayor certeza regulatoria, mayor predictibilidad y reduccion de tiempos.

e Academia y hospitales: obtendran integracion plena en un sistema digital con trazabilidad, ca-
pacitacion en metodologias y acceso a innovacion.

e Pacientes y sociedad civil: contaran con un mayor acceso a terapias, participacion comunitaria
en el disefo de protocolos y garantias de proteccion frente a riesgos sanitarios.

e El Estado: alcanzara la consolidacion de la soberania sanitaria y el liderazgo regional en regu-
lacion y cooperacion cientifica, con la proyeccion de convertirse en un hub regulatorio latinoa-
mericano.'’

V. Conclusiones

La reforma de 2025 trasciende un simple ajuste administrativo: constituye una nueva vision del papel
del Estado en la investigacion clinica. En esta etapa, la COFEPRIS se erige no solo como garante de la
seguridad y la ética, sino también como promotora de una innovacién responsable. Con la simplifica-
cion normativa, la regulacion nativa digital y un firme compromiso con la transparencia, México avanza
hacia su consolidacion como hub regional y como actor relevante en la generacion global de evidencia
biomédica.

El pais atraviesa una transformacion estructural de su ecosistema de investigacion clinica, impulsada por
la COFEPRIS, que combina simplificacion normativa, digitalizacion integral, convergencia internacio-
nal y trazabilidad completa. La integracion de DIGIPRiS, el uso estratégico del modelo GBT-WLA, la
implementacion del Acuerdo de reliance y la proxima publicacion de la NOM-262-SSA1-2025 confor-

man un modelo de regulacion sanitaria de nueva generacion.

Estos avances permitiran reducir significativamente los tiempos de dictamen, de alrededor de 120 dias en
2024 a 30 dias o menos proyectados en 2026, fortalecer la confianza publica, optimizar los recursos regu-

latorios y abrir oportunidades para una mayor representatividad poblacional en la investigacion biomédica.
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La convergencia con agencias regulatorias internacionales como la FDA 'y la EMA, asi como la adopcion
de guias de ICH, el CIOMS y la OPS, posicionan al pais en la ruta hacia un sistema de salud soberano,

innovador y competitivo.

No obstante, el éxito de esta transformacion depende de una inversion sostenida en infraestructura di-
gital y seguridad de la informacion; capacitacion permanente del personal regulador y de investigacion;
colaboracion interinstitucional entre federacion, estados, academia e industria; y la gestion inteligente
de cargas de trabajo mediante herramientas como el modelo GBT-WLA para garantizar el cuamplimiento

de metas y la eficiencia operativa.

México tiene, asi, una oportunidad histérica de consolidarse como un hub regional de investigacion cli-
nica. No se trata solo de atraer inversion y desarrollo cientifico, sino de garantizar un acceso equitativo

a terapias innovadoras y reforzar su papel como referente regulatorio internacional.

VI. Declaraciones

e Financiamiento: no se recibi6 financiamiento externo
e Conflicto de interés: ninguno

e Disponibilidad de datos: los tableros y datos estaran disponibles en el portal de datos abiertos
de COFEPRIS
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I. Generacion de conocimiento cientifico y su impacto en el desarrollo social
y econémico

La generacion de conocimiento cientifico en el campo de la salud va en aumento. De acuerdo con el
portal ClinicalTrials.gov, antes del 2005 se llevaban a cabo menos de 5,000 estudios por afio; entre 2005
y 2010 la cifra aumento6 a 17,000, para 2015 a 24,000. Actualmente, se realizan mas de 40,000 estudios

cada afio.!

La inversion en la generacidon de conocimiento cientifico en salud es fundamental, ya que existe una re-
lacion proporcional y bidireccional entre la salud y el crecimiento econdmico. Por un lado, el desarrollo
econdmico favorece la inversion en salud, lo que a su vez mejora las condiciones de la poblacion. En
sentido inverso, una mejor salud incide positivamente en el desempefio individual y colectivo: en nifias,
nifios y adolescentes incrementa el rendimiento escolar y reduce la desercion asociada a enfermedades;
en la poblacion en edad laboral, aumenta la productividad y disminuye tanto el ausentismo como el

presentismo.?

Asi, la intervencidn en salud y en investigacion clinica debe concebirse como una inversion estratégica
y no como un gasto. En 2022, la industria farmacéutica contribuy6 con aproximadamente 2.295 billones
de dolares estadounidenses al PIB mundial, sumando efectos directos e indirectos, y genero alrededor de
74.9 millones de empleos. Por su parte, las actividades de investigacion y desarrollo (I+D) aportaron 227
mil millones de dolares y emplearon a 1.1 millones de personas, entre ellas especialistas en investigacion
clinica con formacion académica solida y personal de salud con experiencia probada.** Por cada empleo

generado en un ensayo clinico, se crean indirectamente otros seis.’
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El efecto multiplicador de la investigacion clinica es profundo, con repercusiones que trascienden el
ambito econdmico para alcanzar dimensiones sociales y de salud publica. En Estados Unidos, cada dolar
invertido por los Institutos Nacionales de Salud (NIH) genera un retorno de 2.56 ddlares, y si se conside-
ran unicamente los ensayos clinicos, la cifra asciende a 5.8 dolares por cada dolar invertido.*® De hecho,
se ha documentado que en comunidades donde se llevan a cabo ensayos clinicos, la propension a la dis-

capacidad entre personas de 25 a 64 afos disminuye significativamente gracias a las mejoras en salud.’

Estos beneficios no se limitan a los territorios donde se realizan los estudios: se extienden también a zo-
nas rurales y comunidades vulnerables, al mejorar su acceso a tratamientos, infraestructura tecnologica
y clinica, medicamentos, insumos y pruebas diagnosticas de vanguardia. Asimismo, la implementacion
de protocolos de atencion y gestion de datos rigurosos contribuye a fortalecer la calidad de los servicios

y la equidad en la atencion médica.’

El retorno de la inversion tiende a ser aun mayor en las regiones con menor desarrollo tecnologico, cli-
nico o de investigacion, o con alta carga de enfermedad. En estos contextos, la investigacion se puede
orientar a resolver necesidades concretas mediante el fortalecimiento de capacidades locales. En conjun-
to, la investigacion clinica, y en particular los ensayos clinicos, actian como verdaderos catalizadores

del bienestar.

México y América Latina tienen frente a si una ventana de oportunidad tnica. De los més de sesenta
y cuatro mil estudios activos en ClinicalTrials.gov donde se evaltian intervenciones en salud,’ México
participa en 868, siendo el tercer lugar en la region, detrds de Brasil (1,536) y Argentina (937), y por
delante de Colombia (338) y Perti (201). De estos (35.6% en cancer, 17.4% enfermedades cronicas no
transmisibles, 16.7% enfermedades reumaticas y autoinmunes, 7.5% enfermedades respiratorias y 3.0%
salud mental)' poco més del 80% estan relacionados con la carga de enfermedad nacional, lo que favore-
cera la introduccion acelerada de medicamentos, insumos y pruebas diagnosticas en nuestro pais. Estas
mismas enfermedades estdn presentes en paises de ingreso alto, posicionando a México como un espa-
cio atractivo para la investigacion clinica, dado su tamafio poblacional, capacidades de investigacion y

diversidad étnica.

1 Corte de informacién al 29 de julio de 2025
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I1. Retos actuales en la investigacion clinica

La investigacion clinica es fundamental para garantizar que los medicamentos, vacunas, dispositivos médicos y
tratamientos sean seguros, eficaces y de calidad. Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la inves-

tigacion clinica genera evidencia robusta que orienta la practica médica y las decisiones regulatorias.®

De acuerdo con NIH, la investigacion clinica puede servirse de estudios observacionales y ensayos cli-
nicos (EC); mientras que los primeros analizan asociaciones sin intervencion directa, los EC permiten
establecer relaciones causales bajo condiciones controladas, constituyéndose como el eje de la investi-
gacion experimental en humanos.” Los EC se desarrollan en cuatro fases, desde la evaluacion inicial de
seguridad (Fase I) hasta el monitoreo posterior a la comercializacion (Fase IV). Cada fase busca asegurar
que las intervenciones sean eficaces, seguras y utiles en la practica real. Tradicionalmente, las activida-
des han sido presenciales en centros especializados; si bien esto ha permitido estandarizar procesos y
garantizar calidad, presenta limitaciones importantes, especialmente para poblaciones con dificultades

de acceso.!?

El aumento en la complejidad clinica de los protocolos, la diversidad de fuentes de datos, las exigencias
regulatorias y la necesidad de mayor precision cientifica han impulsado la transicién hacia modelos de

EC mas agiles. Se han identificado los siguientes retos en seis dimensiones:

1. Condiciones estructurales y sistémicas. La mayoria de los EC se concentran en paises de ingre-
sos altos, dejando subrepresentadas a paises de América Latina, Africa y Asia, lo que compromete
la validez externa de los hallazgos.!! Esta desigualdad se profundiza por la baja inversion publica
en investigacion, la resistencia institucional al cambio y la dependencia de financiamiento exter-
no, lo que limita la sostenibilidad y el alineamiento con prioridades nacionales.'*!

2. Infraestructuray conectividad. Los EC requieren plataformas robustas y confiables y con la
capacidad de intercambiar informacion.'®!® Sin embargo, predominan los sistemas de informa-
cion fragmentados, con baja capacidad de integracion de informacion. La brecha digital (defi-
ciencias en conectividad, alfabetizacion digital y gobernanza tecnoldgica) restringe el recluta-
miento y seguimiento remoto, especialmente en zonas rurales o marginadas. Ademas, la falta de
articulacion interinstitucional obstaculiza la creacion de ecosistemas digitales integrados.!':!4!

3. Protocolos de atencion y operacion. El modelo tradicional excluye a personas con movili-
dad limitada, en regiones remotas o en situacion de vulnerabilidad, reduciendo la diversidad
de participantes. A ello se suman los elevados costos y la complejidad logistica de los EC, que
dificultan su ejecucion en contextos con recursos limitados.?**' Innovaciones como biomarca-
dores, nuevas terapéuticas y disefios adaptativos requieren capacidades técnicas avanzadas que



ESTADO ACTUAL Y ACCIONES PARA IMPULSAR LA INVESTIGACION CLINICA EN MEXICO:2025

no estan disponibles de forma equitativa.?>*

4. Manejo y gestion de datos. Persisten desafios relacionados con la proteccion de datos per-
sonales, la calidad de los registros clinicos y la integracion de informacion heterogénea.*
Muchos paises carecen de marcos legales actualizados, capacidades técnicas en ciberseguridad
y armonizacion con estandares internacionales.

5. Capital humano. Existe una escasez de profesionales capacitados en disefio, ejecucion y ana-
lisis de EC, especialmente fuera de las zonas urbanas.?*?’ La falta de inversion en areas como
ética digital, interoperabilidad y tecnologias emergentes limita la integracion de instituciones
locales a redes internacionales %%, restringiendo la expansion geografica de los EC y el desa-
rrollo de una cultura de investigacion.

6. Regulacion y ética. Los marcos regulatorios no se han adaptado al ritmo de la innovacion.**!
Tecnologias como el consentimiento electronico (eConsent), la telemedicina o la inteligencia
artificial (IA) no estan reguladas.’*** A esto se suma la lentitud, fragmentacion de los procesos
de evaluacion ética y la falta de transparencia en los mecanismos de aprobacion de los EC,
generando incertidumbre juridica, desconfianza y riesgo de sesgos algoritmicos, afectando su

equidad y validez ética.

En sintesis, estos retos limitan la capacidad de los EC para generar evidencia util, oportuna, aplicable y
equitativa. Superarlos exige una transformacion integral del ecosistema de investigacion. En este con-
texto, la salud digital se posiciona como un catalizador estratégico, capaz de articular tecnologias de
la informacidn, conectividad y analitica avanzadas para redisefiar los modelos de estudio y acelerar la

transicion hacia ensayos clinicos digitales*** y/o descentralizados.?**¢

II1. La salud digital como respuesta: los ensayos clinicos digitales

La salud digital es el nuevo paradigma de los sistemas de salud para mejorar la prevencion, diagnostico,
tratamiento y seguimiento de la atencion, asi como su gestion efectiva. Es la convergencia de tres re-
voluciones: los avances en biomedicina y biotecnologia, que permiten diagndsticos precisos y terapias
personalizadas; la expansion de la conectividad y las plataformas digitales, que facilitan el acceso y el in-
tercambio de datos en tiempo real; y el desarrollo de herramientas de ciencia de datos e inteligencia arti-

ficial, que impulsan modelos predictivos, analisis avanzados y nuevas modalidades de investigacion.’’

En los ensayos clinicos, la salud digital actia como catalizador para redisefiar procesos, integrar plata-
formas y dispositivos, optimizar la generacion de evidencia y facilitar su implementacion en contextos

locales. Asi, los ensayos clinicos digitales se definen como aquellos que hacen uso de plataformas di-
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gitales, tecnologias e inteligencia artificial durante los distintos momentos del proceso: reclutamiento,

seguimiento de pacientes y la analitica de los datos."

Figura 1. Valor de la salud digital en los ensayos clinicos

Fuente: elaboracion propia
A. Reclutamiento de pacientes

Los modelos de ensayos descentralizados e hibridos aumentan la accesibilidad, especialmente para po-
blaciones diversas, al reducir las barreras logisticas como los viajes y permitir la participacion remota.*
Esto no solo acelera el reclutamiento, sino que también mejora la retencion y la diversidad de los parti-

cipantes. A continuacion se citan algunas herramientas tecnologicas que se pueden aplicar:

o Estrategias digitales de reclutamiento remoto. Se aprovechan las redes sociales para emitir
convocatorias dirigidas a poblaciones especificas, desarrollando los contenidos de dichas cam-
pafias con IA, aumentando la visibilidad y llegando a poblaciones mas diversas y dificiles de
alcanzar.** Ademas, se usa la IA para traducir requisitos de ensayos clinicos a un lenguaje comun.

o Consentimiento informado electrénico. La firma electronica y la validacion de la lectura, acep-
tacion y firma a través de video con auditoria de IA facilitan que el consentimiento pueda otor-
garse desde zonas remotas bajo los mismos estandares de seguridad y confianza.

B. Seguimiento de pacientes

La salud digital y el uso de inteligencia artificial [A permiten a los equipos de investigacion dar un se-

guimiento mas preciso y remoto, con la capacidad de observar la variabilidad diaria del estado de salud
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de los participantes y, al mismo tiempo, disminuir las tasas de desercion.*

Seguimiento flexible. Las plataformas digitales y los dispositivos biomédicos en punto de
contacto (Point of Care, PoC) facilitan la atencion a distancia, ya sea para confirmar diagndsti-
cos, realizar consultas médicas, psicoldgicas o nutricionales, ofrecer fisioterapia guiada o pro-
mover la participacion en talleres entre pares.**** La IA se utiliza para desarrollar algoritmos que
optimizan la dosificacion, reducen los tiempos de acompafiamiento mediante asistentes virtuales
y mejoran la interpretacion de estudios de imagen, incrementando su precision.*

Dispositivos mdviles. A través de aplicaciones moviles, alertas y recordatorios, se incentiva la
participacion y el cumplimiento de las tareas del estudio.’® El monitoreo remoto permite registrar
marcadores de salud como actividad fisica, calidad del suefio, frecuencia cardiaca, adherencia
terapéutica y funciones cognitivas que antes no podian medirse de manera continua.*'+

Acercamiento al paciente. La receta electronica y las cadenas agiles de distribucion de
medicamentos favorecen la solicitud oportuna y la entrega eficiente, lo que mejora el apego y la
adherencia terapéuticas.*!

Integracion de datos con calidad. Mediante protocolos estandarizados de interoperabilidad,
las distintas plataformas empleadas en el ensayo clinico —expediente clinico electronico, red de
laboratorio, dispositivos de automonitoreo, aplicaciones moviles y redes sociales— comparten
la informacion registrada durante la atencion y el seguimiento. Esta integracion en una base de
datos Unica garantiza la calidad y trazabilidad de la informacion.

Seguridad de la informacion. Los datos se almacenan en la nube bajo estrictos protocolos de
seguridad y auditoria, reforzados mediante tecnologias como blockchain, que aseguran la traza-
bilidad, la rendicion de cuentas y la proteccion de la informacion del paciente.®

Cierre del estudio y analitica

La salud digital y la inteligencia artificial IA impulsan el trabajo colaborativo entre equipos de investi-

gacion, automatizan tareas y potencian los hallazgos cientificos. Asimismo, acercan el uso de métodos

analiticos avanzados, como la deteccion automatizada de clisteres o subtipos y la personalizacion de

intervenciones. En conjunto, estas herramientas contribuyen a reducir errores médicos y a respaldar la

toma de decisiones clinicas fundamentadas.

Auditorias algoritmicas. Se desarrollan algoritmos que validan la integridad, completitud, ses-
gos y calidad de los datos almacenados en la base de datos del ensayo, garantizando asi la con-
fiabilidad de la informacion.

Gestion y analisis colaborativo. Los entornos en la nube y las plataformas digitales colabora-
tivas agilizan el trabajo, fomentan el intercambio de informacion y fortalecen la realizacion de
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analisis mas solidos. Plataformas como RedCap y Eureka han demostrado su capacidad para
digitalizar y movilizar la investigacion en mas de 50 estudios.

Automatizacion de tareas. Las herramientas de Business Intelligence permiten disefar tableros
de mando con actualizacion automatizada, que facilitan el monitoreo del seguimiento de pacientes,
la estimacion del efecto de las intervenciones y la elaboracion de informes regulatorios.

Fenotipificacion computacional. Mediante algoritmos de IA, especialmente de machine lear-
ning, se analizan datos clinicos, bioldgicos y conductuales para identificar, clasificar y caracteri-
zar los distintos fenotipos de los pacientes.*

La adopcidn integral de plataformas digitales y tecnologias de 1A esta sentando las bases para un ecosiste-

ma de salud digital centrado en la persona, capaz de potenciar los ensayos clinicos y transformar la investi-

gacion biomédica en su conjunto. Para ello, sera esencial articular una agenda nacional que fomente la rea-

lizacion de ensayos clinicos digitales de alto impacto para el sistema de salud y el bienestar de la poblacion.

IV. Situacion actual y oportunidades para México

A partir del marco conceptual descrito arriba, se analizo la situacion actual de nuestro pais y se identifi-

caron oportunidades para el impulso a los ensayos clinicos digitales. Se encontro lo siguiente:

1. Condiciones estructurales y sistémicas

e A través de politicas y guias claras, los gobiernos establecen una vision de Estado con perspecti-

va de largo plazo, reflejadas en la promulgacion de estrategias nacionales de salud digital. Hoy en
dia, diez paises de América Latina> han lanzado estrategias nacionales de salud digital, México
aun no lo ha hecho.*

Se requiere una inversion en salud sdlida y sostenida, tanto para la prestacion de servicios como
para catalizar la investigacion clinica. Para el primero, el gasto en salud como porcentaje del PIB
para los paises miembros de la OCDE es de 9%, mientras que para México es de 5.7%; * de este,
el 48% corresponde al gasto de bolsillo,*® mismo que aumento a 7.9% entre 2022 y 2024.°! Por
su parte, el gasto publico para Ciencia, Tecnologia e Innovacion en 2025 sera de solo 0.16% del
PIB, el mas bajo desde 2008.%

2

Argentina, Belice, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Panama, Perd y Uruguay



ESTADO ACTUAL Y ACCIONES PARA IMPULSAR LA INVESTIGACION CLINICA EN MEXICO:2025

2. Infraestructura y conectividad

e Si bien México tiene una penetracion de internet en el 83.1 % de los hogares,’! esto no se ha
traducido en conectividad en las unidades de salud en los distintos niveles de atencion. No exis-
ten cifras oficiales sobre conectividad en el sector publico; las cifras disponibles muestran que
solo el 43 % de los prestadores de servicios de salud cuentan con acceso a internet, y el 47 % de
los médicos sigue utilizando expedientes clinicos de papel.>* El Gobierno de México establecio
inicialmente un plan para equipar y dotar de internet las més de catorce mil unidades de salud de
primer nivel de atencion en su compromiso 45;** este compromiso no esta reflejado en el Plan
Nacional de Desarrollo.”

e En aquellas instituciones que si cuentan con expedientes clinicos electronicos, no existe la posi-
bilidad de compartir informacion entre ellas, lo que mantiene los datos fragmentados.

e El Programa Nacional de Supervision y Armonizacion Regulatoria se lanzo con el objetivo de
fortalecer la regulacion sanitaria homogénea y equitativa en los 32 estados del pais.*® Adicional-
mente, cuenta con guias de autoverificacion para el cumplimiento de la regulacion sanitaria de
establecimientos de atencion médica ambulatoria y hospitalaria, farmacias, inspeccion y rastrea-
bilidad de insumos.”’” Esto favorecera la mejora de la infraestructura y capacidad instalada de las
unidades de salud para la prestacion de servicios y atencion hospitalaria.

3. Protocolo de atencion y operacion

e [a Secretaria de Salud emiti6 en 2022 una guia para la prestacion de servicios de salud a dis-
tancia;*® dicho documento no tiene un caracter normativo, por lo que dichos servicios no estan
estandarizados.

e El proceso de aprobacion de un nuevo medicamento o dispositivo médico no es expedito. Re-
cientemente, COFEPRIS emitio un acuerdo para la simplificacion de tramites;*® esta pendiente
conocer el efecto que estos cambios tendran en los tiempos.

4. Manejo y gestion de datos

e M¢éxico cuenta con un marco solido de proteccion de datos personales a través de la Ley Federal
de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares,® y la Ley General de Protec-
cion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.®!

e No existe un lineamiento o normatividad especifica para el manejo de datos en salud que incluya
la portabilidad y la seguridad de la informacion electronica, similar a la que tiene Estados Unidos
con la Ley de Portabilidad y Responsabilidad del Seguro Médico (HIPAA por sus siglas en in-
glés), o la de la Union Europea a través del Reglamento General de Proteccion de Datos (GDPR
por sus siglas en inglés).
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Meéxico no ha adoptado como politica publica la utilizacion de estdndares de interoperabilidad
como FHIR para el intercambio de informacion,’ SNOMED para el uso de términos clinicos,*
LOINC para resultados de laboratorio, biomarcadores y otros datos clinicos,’ y DICOM para
imagenes médicas.® Ademads, no se ha impulsado la adopcion del Sistema de Clasificacion Esta-
distica Internacional de Enfermedades version 11 (CIE-11), por lo que los diversos informes de
salud publica y reportes estadisticos contintian utilizando la version 10.

5. Capital humano y técnico

Existen instituciones académicas y centros de investigacion de alto prestigio global que parti-
cipan hoy en ensayos clinicos multicéntricos internacionales, y que constantemente impulsan
agendas de vanguardia. Adicionalmente, las instituciones de salud, y particularmente los Institu-
tos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad, tienen equipos de trabajo calificados
y con una agenda de formacion continua relevante.

A pesar de ello, no hay programas de formacion continua sistematicos en habilidades digitales,
en investigacion clinica digital y en buenas practicas clinicas (GCP) digitales.

6. Regulacion y ética

COFEPRIS ha realizado un esfuerzo significativo por mejorar la eficiencia, la transparencia y la confia-

bilidad de los procesos regulatorios para la aprobacion de dispositivos, asi como para la realizacion de

investigacion clinica. Entre las acciones mas relevantes destacan:

El lanzamiento de la plataforma DIGIPRiS, que simplifica la realizacion de tramites.®
La implementacion de un sistema de citas para la gestion de diversos procedimientos.

La emision de un acuerdo de equivalencias que establece una via regulatoria abreviada para otor-
gar registros sanitarios cuando los productos han sido evaluados por autoridades regulatorias de
referencia o por el programa de precalificacion de la OMS.®

La publicacién de un acuerdo que simplifica y acelera la autorizacion de protocolos de investi-
gacion en seres humanos previamente aprobados por agencias regulatorias de Europa (EMA),
Estados Unidos (FDA), Reino Unido (MHRA) y Canada (Health Canada).®

La membresia en el Consejo Internacional de Armonizacién de Requisitos Técnicos para Pro-

o~ U AW

FHIR - Fast Healthcare Interoperability Resources

SNOMED - Systematized Nomenclature of Medicine — Clinical Terms
LOINC - Logical Observation Identifiers Names and Codes

DICOM - Digital Imaging and Communications in Medicine
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ductos Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use, ICH).®

e La autorizacion de software como dispositivos médicos (Software as a Medical Device, SaMD),
aprobando el primero en junio de 2024.5

e La creacion, dentro de DIGIPRIS, del Registro Nacional de Ensayos Clinicos, que concentra la
informacion de todo el sector salud.

A pesar de estos avances, alin no existen lineamientos claros para la emision del consentimiento in-
formado electronico ni para la receta médica digital, lo que limita la realizacién de ensayos clinicos
descentralizados. Asimismo, México carece de normativas especificas para el manejo de la inteligencia
artificial aplicada a la salud, similares a la Ley de Inteligencia Artificial de la Union Europea, necesaria
para garantizar un uso equitativo, libre de sesgos y discriminacion en el disefio, entrenamiento e imple-

mentacion de innovaciones sanitarias.

En sintesis, el pais cuenta con fortalezas notables en infraestructura clinica, capital humano y avances
regulatorios; no obstante, enfrenta el desafio de consolidar una agenda digital de vanguardia que apro-

veche esas capacidades para lograr un ecosistema de salud e investigacion mds integrado y moderno.

V. Ruta critica para impulsar los ensayos clinicos digitales en México

A continuacion, se presenta una propuesta de ruta critica articulada mediante las seis dimensiones pre-
sentadas anteriormente, que permitirian detonar el potencial de los ensayos clinicos digitales en México,

en linea, a su vez, con las practicas adoptadas e impulsadas en otros paises.

1. Condiciones estructurales y sistémicas

e Impulsar la elaboracion de una estrategia nacional de salud digital con un capitulo dedicado a
la investigacion clinica digital, articulando una perspectiva y vision de Estado que despierte el
interés de los distintos actores del sector salud. Dicha estrategia debe estar alineada con las prio-
ridades del sistema de salud, el Plan Nacional de Desarrollo 2025-2030 y la agenda de ciencia
e innovacion para contar con indicadores de impacto en salud, inversion y capacidades locales.

e Mejorar la plataforma del Registro Nacional de Ensayos Clinicos a fin de favorecer el analisis de
los estudios realizados en México y brindar transparencia y rendicion de cuentas sobre la inves-
tigacion clinica realizada.

e Considerar la creacion de una agencia que esté bajo la tutela o supervision de COFEPRIS que lle-
ve a cabo las siguientes actividades: identificar las mejores practicas internacionales en materia
de investigacion clinica digital, articular una agenda nacional de modernizacion y armonizacion
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con estandares internacionales, capacitar a las instituciones académicas y equipos de investiga-
dores en practica clinica digital, evaluar y preaprobar plataformas digitales y soluciones basadas
en inteligencia artificial.

e Establecer fondos concursables especificos y ofrecer estimulos fiscales a las organizaciones que
implementen ensayos clinicos descentralizados en México, con énfasis en aquellos que operen
en zonas de alta marginacion y vulnerabilidad.

e Impulsar modelos de colaboracion diversos, destacando las Alianzas publico-privadas (APP)
para acelerar el desarrollo de pruebas diagnosticas de precision, vacunas y tratamientos, que
ayuden a reducir las inequidades de acceso a la salud.” Fomentar, también, la colaboracion entre
la industria, la academia y los programas de incubadoras y aceleradoras.”

e Promover ecosistemas de innovacion en investigacion clinica, plataformas donde confluyan di-
versas organizaciones del sector publico, privado, académico y sin fines de lucro para que, a tra-
vés de un abordaje colaborativo, puedan identificar, disefiar, desarrollar, adaptar y escalar solu-
ciones basadas en salud digital e inteligencia artificial a fin de fortalecer los sistemas nacionales
de salud.” Estos ecosistemas, dado su quehacer centrado en la innovacién digital, trascenderan
los espacios fisicos en que estan ubicados, y contaran con esquemas de colaboracion regionales,
nacionales e internacionales para impulsar la investigacion y el desarrollo de soluciones que me-
joren la prestacion de servicios, la salud de la poblacion y, con ello, el bienestar de la sociedad.

2. Infraestructura y conectividad

e Impulsar la agenda de modernizacion del sistema publico de salud, dotando de equipo de compu-
to y conectividad a las unidades de salud, a partir de lo establecido en los 100 compromisos del
Gobierno de México y en e/ Plan Nacional de Desarrollo 2025-2030.

3. Protocolo de atencion y operacion

e Impulsar la estandarizacion de la atencion a distancia a partir de la promulgacion de lineamientos
obligatorios para todos los prestadores de servicios, siguiendo el planteamiento emitido por la
Direccion General de Modernizacion del Sector Salud de la Secretaria de Salud.*® Adicional-
mente, crear una red nacional de centros clinicos digitales como parte del plan de modernizacion
incluido en e/ Plan Nacional de Desarrollo. Para determinar la ubicacion de estos centros, se
debera considerar como principales criterios la carga de enfermedad elevada, la dificultad en

7 Dependiendo de su naturaleza orientada a politicas publicas o emprendimiento, los hubs pueden tomar distintas acepciones. En el
primer caso, una primera definicién relevante ha sido dada por el Programa de Desarrollo de Naciones Unidas, donde se ha establecido
un programa para impulsar colaboraciones publico-privadas-sociales (https://digitalhealthfordevelopment.undp.org/); por su parte, el Hub
de Salud Digital del Servicio Nacional de Salud de Reino Unido busca promover la adopcién de la salud digital en dicho pais (https://www.
kingshealthpartners.org/our-work/digital-health-and-data-sciences/digital-health-hub).



https://digitalhealthfordevelopment.undp.org/
https://www.kingshealthpartners.org/our-work/digital-health-and-data-sciences/digital-health-hub
https://www.kingshealthpartners.org/our-work/digital-health-and-data-sciences/digital-health-hub

ESTADO ACTUAL Y ACCIONES PARA IMPULSAR LA INVESTIGACION CLINICA EN MEXICO:2025

el acceso a servicios de salud de especialidad y la baja participacion historica en investigacion
clinica, entre otros.

e Promover la realizacion de ensayos clinicos y estudios de intervencion que hagan uso de inteli-
gencia artificial mediante la emision de lineamientos para la evaluacion y piloteo de innovacio-
nes en un entorno controlado, donde COFEPRIS puede otorgar permisos especiales a través de
un “Enfoque Sandbox”.”

4. Manejo y gestion de datos

e Establecer la obligatoriedad de la adopcion de estandares de interoperabilidad como FHIR,
SNOMED, LOINC y DICOM dentro de los expedientes clinicos electronicos, y asegurar que
todo dispositivo médico digital pueda llevar a cabo el intercambio de informacién bajo estos
estandares.

e Emitir los lineamientos para el manejo electronico de datos en salud, siguiendo para ello las me-
jores practicas internacionales como HIPAA en Estados Unidos o GDPR en la Unién Europea.

e Adoptar el Sistema de Clasificacion Estadistica de Enfermedades version 11 y asegurar la obli-
gatoriedad de su uso por parte de las diversas instituciones prestadoras de servicios de salud del
sector publico y privado.

5. Capital humano y técnico

e Impulsar la creacion de un programa nacional de capacitacion y formacion continua en inves-
tigacion clinica digital, bajo la tutela del Consejo de Salubridad General y con la participacion
de cuerpos colegiados (ej.: Academia Nacional de Medicina, Academia Mexicana de Cirugia, la
Sociedad Mexicana de Salud Publica, Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos Bidlogos),
instituciones académicas y centros de investigacion.

6. Regulacion y ética

e Establecer lineamientos para la emision del consentimiento informado electronico, con mecanis-
mos de autenticacion que garanticen su confiabilidad y veracidad.

e Definir lineamientos para la emision de recetas electronicas, que incluyan la creacion de una
firma electronica para profesionales de la salud, las caracteristicas del formato digital, los pro-
tocolos de intercambio entre unidades de salud y farmacias, los mecanismos de validacion y el
sistema de trazabilidad nacional.

e Emitir lineamientos para el uso de la inteligencia artificial aplicada a la salud, tanto para la pres-
tacion de servicios como para la investigacion clinica, basados en las mejores practicas interna-
cionales.
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e Desarrollar cursos de capacitacion y certificacion en aspectos éticos vinculados con la salud di-
gital y la inteligencia artificial, asi como en ética digital.

e Impulsar la modernizacion de los Comités de Etica e Investigacion, dotandolos de capacidades
técnicas para evaluar protocolos relacionados con salud digital e inteligencia artificial.

En conjunto, se plantea impulsar una agenda de Estado que promueva la investigacion clinica digital, y

en particular los ensayos clinicos digitales, para posicionar a México como lider regional en innovaciéon

biomédica, atrayendo inversion, mejorando la calidad de la atencion y fortaleciendo el bienestar de la

poblacion.
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La investigacion clinica y las mujeres

Dra. Maria Fernanda Torres Ruiz

El verdadero liderazgo en ciencia se mide por la capacidad de abrir puertas,

sostenerlas abiertas y dejar un camino seguro y accesible para todas las que vienen detras.

Introduccion

Meéxico forma parte del G20, un grupo de paises que busca encontrar soluciones a los problemas econo-
micos y financieros mundiales. En 2023, se establecid el Grupo de Trabajo para el Empoderamiento de
las Mujeres, con el objetivo de disminuir la desigualdad de género. Entre los puntos que generan alarma
destaca que, en el campo mundial de las ciencias, solamente un tercio de las investigadoras son mujeres
(33%), tinicamente el 22% de los empleos en STEM (el campo de la ciencia, tecnologia, ingenieria y
matematicas por sus siglas en inglés) estan ocupados por mujeres; y ademas la remuneracion que ellas

reciben es en promedio 18% menos de lo que recibe un hombre por realizar las mismas actividades.!

El Observatorio de las Condiciones Laborales de las Mujeres en el Sector Salud, es un estudio realizado
por México, ;como vamos?, con el objetivo de reflexionar sobre el lugar que ocupan las mujeres en tres
roles del sistema de salud: investigacion, visibilidad y formacion. Datos sobresalientes del 2022 mues-
tran que 7 de cada 10 personas ocupadas en el sector salud son mujeres; sin embargo, solo el 6 % de ellas
ocupan posiciones directivas, mientras que el 12% de los hombres ocupan este tipo de puestos. De todas

las mujeres empleadas en este sector, el 34% se dedica a la enfermeria y el 12% son médicas tratantes. 2

Es decir, aunque dos terceras partes de las personas ocupadas en el sector salud son mujeres, la posibili-
dad que tienen de tomar decisiones estratégicas en ¢l o en politicas publicas es muy pequefia. Aunque el
acceso limitado a puestos de decision pudiera atribuirse a falta de preparacion académica o profesional,
los nimeros demuestran lo contrario: en el ciclo escolar 2023-2024 el 57.2% de los alumnos matricu-

lados en posgrado eran mujeres (267,114)°, y el 44% del total de inscritos en doctorados eran mujeres.*

A pesar de los avances que se han tenido en las ultimas décadas, el nimero global de investigadoras
mujeres en el campo de las ciencias contintia siendo bajo. La tasa mundial promedio reportada por la
UNESCO en 2022, fue del 31.1%. Se observa una proporcion mas alta en Latinoamérica y el Caribe
(45.3%), territorios en los que sorprendentemente 4 de cada 10 investigadores son mujeres. En la Gltima
década reportada (2012-2022) estos numeros apenas han crecido del 29.4 al 31.1% en el mundo y del

44.9% al 45.3% en Latinoamérica’; y conforme las mujeres avanzan en su carrera como investigadoras,
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la brecha de género aumenta.®

En el campo de la cirugia, espacio historicamente considerado masculino, la tasa de ingreso a residencias
en Estados Unidos, hoy en dia es equivalente entre los dos géneros, pero empieza a diferenciarse en el
acceso a subespecialidades y unicamente el 15% de las posiciones de profesorado y el 10% de las jefa-

turas son ocupadas por mujeres.’

En México, segin Mendieta-Ramirez, en 1984, afio en que se fundo el Sistema Nacional de Investigado-
res, las mujeres miembros eran el 20.41% (283). Treinta anos después, en 2014, las mujeres representa-
ban el 34.8 % (7,444) del total de investigadores nacionales. El crecimiento durante este periodo fue sélo
del 14.4%, equivalente a un crecimiento anual del 0.48%, comparado con un 3.06% de los investigado-
res hombres.® once afos después, en el 2025 (con un nombre nuevo e incluyente desde el 2023), en el
Sistema Nacional de Investigadoras e Investigadores (SNII), las mujeres representan el 41% del padron,
con un total de 17,800 integrantes.’

Lo anterior se traduce en un incremento del 6.2% en la altima década, o un crecimiento anual del 0.56%,
tan solo un 0.1% superior al de 31 afios previos. Sin embargo, la tasa de relacion hombre-mujer se re-
dujo en seis anos, ya que “en 2019, por cada mujer habia 1.6 hombres, mientras que para el 2025, hay
1.43 hombres por cada mujer™ ... Siguiendo este ritmo de crecimiento, faltarian 20 afios para llegar a

la paridad.

La brecha de género se incrementa segtin los niveles del SNII y la participacion de las mujeres disminu-
yo hasta el 52% en el nivel mas alto.'” De acuerdo con Cortés Sanchez, “la Candidata a Investigador re-
gistra una brecha de género del 6%; la Investigadora Nacional nivel 1, del 21%; la Investigadora Nacio-
nal nivel 2 del 31%; la Investigadora Nacional nivel 3 del 49% y la Investigadora Nacional Emérita del
52%"." Hasta el 2013, las mujeres beneficiadas con el reconocimiento de Eméritas del SNII eran 31, en
comparacion con 165 hombres.'? En el 2018, pasaron a 42, y en el 2024 fueron 198 en comparacion con
767 hombres, " es decir, la brecha fue del 20.5% el afio pasado. Al analizar los datos por area del conoci-
miento, las mujeres no son mayoria en ninguna de las nueve areas. Pero, especificamente, en el area tres
(medicina y ciencias de la salud) la presencia de mujeres es cercana al 50%, y ha variado minimamente
del 2018 (49.7%) al 2023 (49.1%)."? No se encontrd un desglose directo para saber cuantas mujeres
realizan especificamente investigacion clinica en el pais. El Instituto Mexicano del Seguro Social en el
2025: “cuenta con 325 mujeres calificadas como investigadoras”, de un total de 695 personas (46.8%), lo
que sugiere un avance significativo hacia la equidad de género en el campo de la investigacion y ciencia

aplicada en la salud en esta institucion.'
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Las brechas salariales de género son persistentes en el sector salud. En todas las ocupaciones, a excep-
cion de enfermeria, los hombres tienen una mayor percepcion salarial que las mujeres, sobre todo en
puestos directivos, donde la magnitud de la brecha es en promedio del 18.33%; por cada 100 pesos que
un hombre gana, las mujeres ganan 81.67” pesos.” La mayoria de las personas que trabajan en el sector
salud, lo hacen en un medio publico, donde las brechas de género son menores que en el sector priva-
do, aunque persisten: por cada 100 pesos que ganan los hombres en instituciones publicas, las mujeres
solo perciben 90 pesos.!* Algunos de los factores que contribuyen a la brecha salarial entre hombres y
mujeres en un mismo tipo de trabajo son: la interrupcidon por maternidad que se percibe como una inte-
rrupcion de los afios de trayectoria; el que las mujeres dedican mas tiempo a labores no remuneradas; o

directamente la discriminacioén de género.

Especificamente, en el campo de la investigacion, es sabido que gran parte de los proyectos en nuestro
pais se financian con patrocinios o grants. La probabilidad de que una cientifica reciba este tipo de apo-
yo es menor que si fuera hombre, y cuando lo recibe la cantidad en promedio también se reduce.!® De
acuerdo con el Foro Economico Mundial: “las mujeres reciben becas de investigacion mas reducidas que
sus colegas hombres, ademas de que les resulta mas dificil obtener capitales de riesgo para startups de

ciencia y tecnologia”.¢

En las tltimas décadas se han realizado esfuerzos para aumentar la participacion femenina en la ciencia,
sin embargo, el avance ha sido lento. Por ejemplo, durante mas de 123 afios, hasta el 2023, en el campo
de la fisica, quimica, fisiologia y medicina, 620 hombres habian recibido el Premio Nobel, en compara-
cion con 26 mujeres (4%). 15 de estos reconocimientos fueron entregados entre el afio 2000 y 2023, lo
que aumentaria esta proporcion al 10% durante el periodo mas reciente.'” En la Academia Mexicana de

Ciencias, solo el 24.5% de sus miembros son mujeres.

En el libro Fundamentos quirurgicos', dirigido a estudiantes de pregrado de medicina, se presenta
un cuadro sobre las aportaciones mexicanas a la medicina, generadas por la investigacion quirurgica.
Empezando en 1895, los autores (hombres y mujeres) enlistan el nombre y la aportacion generada. Es
hasta 1994, después de muchas péaginas, junto con otros colegas masculinos, que aparece el nombre de
una mujer investigadora. La primera cirujana mexicana con una aportacion propia en la investigacion
quirtrgica se enlista en el 2006. De esa fecha hasta el 2023, solamente se reconocieron a cuatro mujeres
mas. En total, en la lista de aportaciones mexicanas a la investigacion quirurgica se cuentan seis mujeres

en 128 anos de historia.

En el area editorial, las mujeres estan presentes apenas en un 10%. Pertenecer a una institucién no signi-

fica que su trabajo se dé a conocer en revistas de prestigio académico o de difusion del conocimiento. En
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un trabajo del 2015, la proporcion de mujeres publicando en Science, en cualquier posicion de autoria,

era un tercio menos que su participacion en las instituciones académicas norteamericanas.

Se ha demostrado que esta diferencia no se relaciona con que sean menos productivas, a pesar de todos
los retos y obstaculos que enfrentan, sino que el reconocimiento a su trabajo y a sus contribuciones es
menor que el de sus contrapartes. Las aportaciones de las mujeres que forman parte de un equipo de
investigacion son significativamente menos reconocidas y acreditadas con la autoria que las de los hom-
bres!?; ademas “la falta de consideracion de las mujeres en la seleccion de puestos de responsabilidad es

parte de un circulo vicioso en el que los varones solo consideran a otros varones para dichos puestos”.°

Un analisis de multiples revistas cientificas en el campo de la anestesiologia mostr6 que las mujeres
representan entre el 22 al 32% de los primeros autores. Esta proporcion varia en distintas subespecia-
lidades, por ejemplo, es menor en articulos de anestesia cardiaca, educacion, ciencia bésica y anestesia
regional; y aumenta en articulos sobre anestesia pediatrica y obstetricia. Al revisar la autoria de las guias
clinicas de anestesiologia, las mujeres son el 30.8% de los autores, una proporcion mucho menor que
la fuerza de trabajo que representan. Cuando se trata de guias de cuidados intensivos, este porcentaje
disminuye al 20%.?! La difusion de la ciencia en la que solo se citan hombres, también contribuye a un
sesgo para identificar, promover y retener a las mujeres en puestos de liderazgo y a que su presencia en

el SNII, siga concentrada en los niveles mas bajos.

Los datos anteriores permiten visualizar que, aunque en el sector salud existe una gran participacion de
las mujeres, se mantienen situaciones de desigualdad, sobre todo en espacios de crecimiento profesional,
puestos de decision y percepciones salariales. Aunque, las matriculas de pregrado y posgrado tienen una
presencia femenina de casi la mitad o mas, el desarrollo profesional de las mujeres no va a la misma

velocidad que la de sus pares masculinos.

La desaceleracion en la carrera profesional de las investigadoras podria relacionarse, de manera simplis-
ta, pero no por eso menos cierta, con dos situaciones: en el medio hospitalario, las mujeres participan en
mas actividades internas adicionales a la practica clinica, que no son remuneradas como la ensefianza,
la coordinacion de espacios y la participacion en comités??; y fuera del hospital, las mujeres dedican 18
horas semanales a labores no remuneradas, que involucran el cuidado del hogar y de otras personas, que
equivalen a media jornada laboral extra y son 11.5 horas mas que las que los hombres dedican a estas

actividades.? Estos roles adicionales merman el tiempo disponible para llevar a cabo investigacion.



m ESTADO ACTUAL Y ACCIONES PARA IMPULSAR LA INVESTIGACION CLINICA EN MEXICO:2025

Sesgo de género en investigacion en salud

La falta de mujeres lideres afecta el enfoque de la investigacion clinica en distintos problemas de salud.
Al no incluir equitativamente a la poblacion femenina, la capacidad de la comunidad cientifica para in-
novar, enfrentar retos, generar nuevas ideas y solucionar conflictos queda truncada. Por ejemplo, el sesgo
en la investigacion sobre salud femenina se traduce en mujeres infrarrepresentadas en los ensayos clini-
cos que forman parte de las guias de practica clinica y en extrapolaciones de los resultados obtenidos en
estudios que incluyen en su mayoria hombres caucésicos. Solamente entre el 5y el 1% de los analisis de

resultados en estudios de multiples disciplinas examinan especificamente los desenlaces segun el sexo.?

El término “salud femenina o de la mujer”, por lo general se reduce a temas de salud reproductiva o
sexual, sin embargo, en un contexto mas amplio deberia incluir tanto condiciones especificas del géne-
ro, por ejemplo, endometriosis 0 menopausia, asi como enfermedades de toda la poblacion que puedan

afectar a las mujeres de forma distinta, ya sea de manera mas agresiva o con una prevalencia mayor.

Segun McKinsey & Company, el 56% de la carga de enfermedad de las mujeres es por condiciones que
afectan con mayor frecuencia a este género: depresion, cefaleas, osteoporosis, enfermedades autoinmu-
nes, entre otras, o que se manifiestan de manera diferente: fibrilacién auricular, cancer de colon, enfer-

medades cardiovasculares. Solo el 5% esta relacionado con condiciones ginecologicas y de maternidad.**

La investigacion en salud femenina es un requisito para mejorar la salud de la poblacion en general. El
bienestar social, fisico y mental de los individuos que se identifican como mujeres es un fenomeno biop-
sicosocial influenciado por caracteristicas biologicas (sexo) y sociales (género). Aunque la evidencia
apoya que estos dos factores (sexo y género) influyen particularmente en la salud, la salud femenina ha

sido historicamente rezagada.”

La inclusioén de mujeres en los estudios clinicos del Instituto Nacional de Salud (NIH) de Estados Unidos
no fue obligatoria hasta 1993; antes de este afo, la participacion de nifios y mujeres estaba limitada por
la percepcion de un riesgo aumentado de presentar efectos adversos, lo que significa que la seguridad
de muchos tratamientos en estos dos grupos no ha sido probada y no esta garantizada, pues hombres y
mujeres responden diferente a los medicamentos. Karlsson y cols?, analizaron la eficacia y los efectos
adversos estratificados por sexo en una base de datos de 400 sustancias, y encontraron diferencias clini-

camente relevantes en el 20%.

La consideracion de tratamientos disefiados especificamente para hombres y mujeres, se apoya en la

expresion de variantes génicas y de biomarcadores que son distintos segun el sexo en algunas enferme-
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dades, por ejemplo, asma*’, depresion®*, Alzheimer® o incluso en la respuesta a tratamientos no farma-
cologicos como radioterapia®’; asi como en la incidencia de otros condicionantes sociales como el abuso

de sustancias o los accidentes.?!

En Europa y Canada, las agencias de financiamiento ya han incluido regulaciones en relacioén con la
diversidad de sexo y género en las investigaciones en salud; sin embargo, la mayor parte del presupuesto
para investigacion en Estados Unidos, Reino Unido y Canada esta destinado a estudios de condiciones
que afectan principalmente la salud masculina®, en comparacion con enfermedades catalogadas como
“propias” de las mujeres o que se presentan con mayor frecuencia en esta poblacion. En Canada, la iden-
tificacion de las enfermedades cardiovasculares como una de las principales causas de muerte prematura
en mujeres, sefiald la importancia de priorizar la investigacion, el diagnostico oportuno, tratamiento,
prevencion y apoyo en este grupo de pacientes, con sus caracteristicas y criterios propios.** En el mundo,
las enfermedades cardiovasculares son la primera causa de muerte en las mujeres, sin embargo, solo el
38% de los participantes en 740 ensayos clinicos relacionados con este conjunto de enfermedades entre

2010 y 2017 eran mujeres. 3

La generacion de evidencia, investigacion y la participacion de mujeres embarazadas en estudios cli-
nicos, aun esta pendiente en la agenda para optimizar las guias clinicas y mejorar las politicas de salud

publica.

La falta de inclusion en los estudios clinicos y guias clinicas limita también nuestra capacidad diagnosti-
ca oportuna. Con frecuencia, las pacientes mujeres son diagnosticadas a mayor edad o mas tardiamente
en comparacion con pacientes hombres con la misma enfermedad *'. Por ejemplo, el tiempo que trans-
curre entre el inicio de los sintomas, la primera visita al médico y el diagndstico de Enfermedad Infla-
matoria Intestinal en las mujeres, es el doble que en los hombres (1.96-11.1 meses vs. 0.82-5.1 meses,
p<0.001).%*

Ante este escenario, se impone la participacion de organizaciones no gubernamentales, gubernamenta-
les, académicas e industriales que puedan promover la participacion de las mujeres en la ciencia como
protagonistas y cuerpos de estudio, de modo que se pueda impulsar la investigacion en patologias de
mayor riesgo en su poblacion, por ejemplo, la enfermedad de Parkinson, migrafia, depresion, artritis
reumatoide, cancer de mama, accidentes cerebrovasculares, enfermedades cardiovasculares, manifesta-

ciones especificas de enfermedades durante el embarazo, o mortalidad materna, entre otras.
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El desarrollo académico y la trayectoria profesional desde la perspectiva de las
mujeres cientificas mexicanas

Con el objetivo de contextualizar la situacion problematica a la que se enfrentan las mujeres mexicanas
del sector salud para convertirse en cientificas y desarrollarse en este campo, entre el 14 y 17 de agosto
del 2025 se realizé una encuesta anonima, a través de Google Forms, dirigida a mujeres que se autorre-
conocen como investigadoras. Se incluyeron cinco preguntas para conocer a la poblacion de estudio, y
cinco preguntas para explorar la problematica actual de las mujeres cientificas en el campo de la salud

desde su perspectiva.

Participaron 43 mujeres profesionales mexicanas que se reconocen como investigadoras, tanto en el area
basica (66%) como clinica (35%). El rango de edad vari6 entre menos de 30 afios y mas de 70; pero el
41% se encontrd entre los 40 y 49 anos de edad y el 25% entre los 30 y 39 afios. El grado maximo de
estudios del 27% de las participantes (n=12) fue posdoctorado; otro tanto igual ostenta doctorado y 25%

maestria.

Para fines de este ensayo, a continuacion, se muestran inicamente las respuestas de las 15 investigadoras
clinicas que participaron. Del area clinica (n=15), los campos profesionales referidos fueron: anestesiolo-
gia, nefrologia, biologia molecular, dermatologia, enfermeria, cirugia, epidemiologia, rehabilitacion, gené-
tica, infectologia, patologia y psicologia. Las instituciones en las que desarrollan su trabajo son: hospitales
generales (SS), institutos de salud (SS), hospitales regionales de alta especialidad (ahora IMSS-Bienestar),
hospitales de primer, segundo y/o tercer nivel del IMSS e instituciones privadas (laboratorios, industrias).
Una tercera parte de ellas estd convencida de que su trayectoria académica (formacion) y profesional (la-

boral) hubiera sido menos dificil si no fuese mujer, y otro tercio refirié que “tal vez”.

A la pregunta: ;Durante tu formacion académica (licenciatura, posgrados) enfrentaste alguna de las si-

guientes situaciones?, las siguientes fueron identificadas por las participantes (Tabla 1) :

Reducidas posibilidades de financiamiento®

Falta de apoyo institucional’

Falta de reconocimiento a su trabajo®

Dificultades para ajustar la vida profesional con las responsabilidades sociofamiliares®
Acoso/hostigamiento sexual®

Robo de ideas, proyectos, experimentos, publicaciones, etc.>

Dificultades/falta de apoyo para ocupar puestos de liderazgo?

Falta de apoyo familiar?

Otras formas de discriminacion asociadas al género!



m ESTADO ACTUAL Y ACCIONES PARA IMPULSAR LA INVESTIGACION CLINICA EN MEXICO:2025

Al interrogar la presencia de estas, pero durante su trayectoria profesional o laboral, las respuestas fueron:

Falta de reconocimiento a su trabajo'’

Reducidas posibilidades de financiamiento®

Falta de apoyo institucional®

Robo de ideas, proyectos, experimentos, publicaciones, etc.

Dificultades para ajustar la vida profesional con las responsabilidades sociofamiliares’
Dificultades/falta de apoyo/ poca promocion para ocupar puestos directivos’
Inflexibilidad laboral®

Acoso/hostigamiento sexual?

Otras formas de discriminacion asociadas al género?

Tabla 1. Situaciones a las que las mujeres investigadoras clinicas refieren se han enfrentado.

_ FORMACION ACADEMICA TRAYECTORIA PROFESIONAL

Pocas posibilidades
de financiamiento

Falta de apoyo
institucional

Falta de
reconocimiento
laboral

Dificultades para ajustar
la vida profesional

Acoso/
hostigamiento sexual

Robo de ideas,
proyectos,
publicaciones

Falta de apoyo para
ocupar puestos de ..

Falta de
apoyo familiar

Otras formas de
discriminaciéon

Inflexibilidad
laboral




m ESTADO ACTUAL Y ACCIONES PARA IMPULSAR LA INVESTIGACION CLINICA EN MEXICO:2025

Tabla 1. Situaciones a las que las mujeres investigadoras clinicas refieren se han enfrentado. Se repre-
senta la respuesta de cada investigadora con un cuadro (15 en total), tanto en el periodo de formacién

(licenciatura, posgrado), como en el de trayectoria laboral.

Una participante no identificd ninguna situacion adversa en ninguna etapa profesional; y otra refirid

que estas situaciones adversas han sido por parte de otras mujeres.

Ambas preguntas tenian la opcién de agregar informacion de manera libre, estas son algunas de las

respuestas:

e “En el hospital por muchos afios se nos discriminé a quienes éramos mamas, haciéndonos mu-
chas veces las cosas mas dificiles”

e “Cuando era nueva sentia mas acoso, de todo tipo, incluyendo sexual y laboral”

e “Por parte de directivos recibi gritos, calificativos, comentarios por mi apariencia en sesiones de
jefes de servicio”

De acuerdo con encuestas internacionales (2023), el 84% de las mujeres investigadoras reportan haber
sido victimas de sexismo al menos una vez y un 49% ha experimentado acoso sexual en el trabajo. El
campo de las ciencias tiene el reporte mas alto de acoso, solo detras de las profesiones militares.*> Las
mujeres trabajadoras en las areas STEM, de los paises del G20, reportan comportamientos sexistas en
una proporcion 10 veces mayor que los hombres (48% vs. 3%), y el 10% de las mujeres declaran haber

sido victimas de hostigamiento sexual en el trabajo, comparado con solo el 1% de los hombres.'

La tercera pregunta, era en referencia a las aportaciones que generan las mujeres investigadoras a su area:

e ‘“‘son mas responsables, observadoras, detallistas”

e “conocimiento”

e “entender la clinica a través de la investigacion/“investigacion clinica a nivel basico”

e ‘“equipos multidisciplinarios”

e “son el motor de la investigacion en el area en que me desarrollo”

e “maneras de hacer rendir el presupuesto, liderazgo, inspiracion profesional”

e ‘“‘experiencia, empatia, apoyo emocional, resiliencia, mentoria, tolerancia”

e “la vision de perspectiva de género es muy relevante para la atencion a grupos diversos”

e “Enmi drea, por simple estadistica, las mujeres aportan mas, ya que hay una mayor proporcion de mu-
jeres que de hombres, que combinan la formacion con la calidez humana para atender pacientes. Sin
embargo, en los puestos de poder y de reconocimiento las mujeres son muchas menos”
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Las respuestas a la tlltima pregunta abierta, ;qué propones para fortalecer la participacion y la visibilidad

de las mujeres como investigadoras?, seran retomadas en la siguiente parte de este trabajo.

2. Analisis de mejores practicas nacionales e internacionales

Resulta dificil en tan pocas paginas dar respuesta a una situacion que, como se ha mostrado en la primera
parte de este ensayo, es multifactorial, lo que hace complejo su abordaje. Sin embargo, en un intento por
sistematizar las propuestas con la finalidad de garantizar la equidad de género en el campo de las ciencias
de la salud y potenciar el desarrollo de la ciencia y la atencion clinica, se proponen tres ejes: politicas de
inclusion; educacion y concientizaciéon; y reconocimiento y apoyos. Estos son continuos, no exclusi-

vos entre si, y en ellos se intentan agrupar distintas iniciativas.

Politicas de inclusion

“La ciencia no tiene por qué estar desligada de la familia, y reconocer estas diferencias en el rol de
género sin penalizar a las mujeres y brindarles oportunidad para que, aun asi, tengan puestos de

liderazgo, puede hacer la diferencia”l
Discriminacion positiva

La discriminacion positiva se puede entender como la situacion en la que: “a méritos equivalentes, se
favorece la eleccion del sexo menos representado”. En los paises escandinavos, por ley, las empresas
publicas o que reciben financiamiento publico, deben tener minimo un 40 % de representacion de cada
género. Esta politica en Noruega logr6é un aumento significativo en la proporcion de mujeres en los con-
sejos de administracion del 7 al 44% en ocho afos.?’ “El caso noruego, con una de las tasas de natalidad
mas altas de Europa, es también un ejemplo de coémo la conciliacion familiar/laboral no es un problema
cuando existen los medios adecuados que la faciliten; solo se necesita priorizarlos, lo que esta segura-

mente influenciado por la presencia de mujeres en los puestos de liderazgo”. %

Las instituciones publicas de México podrian ser el ejemplo para academias y asociaciones cientificas, al
incluir en los consejos consultivos, comités de evaluacion o de toma de decisiones con al menos el 40% de
representacion de cada género. Esta politica busca romper el circulo vicioso en el que “los varones solo escu-

chan a otros varones”, y de cierta manera se ven obligados a identificar y reconocer a mujeres en el campo.

1 Tomado de las respuestas a la encuesta realizada por la autora.
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Eliminar los sesgos de género en la contratacion romocion
S 9
y asignacion de patrocinios

La seleccion de candidatos para un puesto puede ser influenciada por un sesgo de género (incluso incons-
ciente), por parte de los empleadores. Esto sucede cuando, aun con méritos académicos y profesionales
equivalentes, una asociacion negativa se atribuye automaticamente a miembros de un grupo especifico.
Burke y cols sefialan que en 101 aplicaciones (curriculum vitae y propuesta de investigacion) de médi-
cos para ingresar al internado en Irlanda, cuando la identidad del concursante se conocia, los candidatos
masculinos eran calificados un 1.72% mas alto que las mujeres, pero esta diferencia no era estadistica-
mente significativa (p= 0.279 y 0.579). No obstante, después de la anonimizacion de las solicitudes, la
proporcion de candidatas femeninas aceptadas se increment6 del 27 al 46%. Este trabajo mostro que,
si bien las aplicaciones anénimas no modifican la calificacion asignada, si influyen positivamente en el
balance de género. * En este linea, la Swiss National Science Foundation (SNSF) en el 2020 sugirié mo-
dificar el formato de las aplicaciones a grants, privilegiando la relevancia del proyecto cientifico, sobre

la trayectoria del aplicante: “evaluar proyectos, no personas”.*’

En México, hay evaluaciones, entre ellas la reevaluacion al SNII, en las que la trayectoria de la persona
durante un cierto periodo de tiempo es determinante para el resultado; en estos casos, la personalizacién
y consideracion de eventos sucedidos: enfermedad, maternidad, duelo, etc. es relevante e incluso se per-
mite extender el periodo de evaluacion cuando estos se presentan. Otros casos como la aplicacion para
una beca, el patrocinio para un proyecto, o el ingreso a estudios de posgrado pueden realizarse anonima-
mente, priorizando la propuesta de investigacion y evitando indicadores que pudieran sugerir el género

del sustentante.

Visibilidad, networking y mentorias

La oportunidad de presentarse en foros académicos (congresos) nacionales o internacionales es otro aspec-
to importante de la medicina y la investigacion. Ademas de ser un parametro calificable en las evaluaciones
periddicas y un criterio para las convocatorias de promocion, permite aumentar la visibilidad y credibilidad
de las investigadoras, asi como fomentar una red de invitaciones para participar en otros foros. Por una par-
te, se sugieren espacios para la difusion de la ciencia organizados por y para mujeres; y por otra, se aboga
por apoyo material para acudir a eventos de investigacion._Entre las sugerencias plasmadas en la encuesta
que se realizo, se menciona la formacion de “clubes nacionales de investigadoras” y de “grupos de trabajo

multidisciplinarios que promuevan la unidad, capacitacion y promocion entre nosotras”.
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Enel 2014, se fund6 en México la Asociacion de Mujeres Investigadoras del SNI-CONACYT, y se reali-
76 en la Benemérita Universidad Autonoma de Puebla (BUAP), el I Congreso de Investigadoras del SNI
- CONACYT; el afio siguiente se realizo el II Congreso en la Universidad de Guadalajaray en el 2016 el
IIT Congreso en la Universidad Autonoma de Nuevo Léon, que no solo convocd investigadoras mexica-
nas, sino también de Iberoamérica. El IV Congreso se realizo en el 2022, en la BUAP y al afo siguiente
en la Universidad Autonoma de Tamaulipas (UAT). La VI edicion se realizara en noviembre del 2025 en
la UAT, con el objetivo de “consolidar un espacio de encuentro, reflexion y colaboracion entre investi-
gadoras de Iberoamérica que impulse el intercambio de conocimientos, experiencias y resultados de in-
vestigacion en todas las areas del saber, con énfasis en las disciplinas STEM”.!° Este tipo de encuentros,
permiten “visibilizar el liderazgo de las mujeres en la generacion de conocimiento, fomentar vocaciones
cientificas en nifas y jovenes, y fortalecer redes de colaboracién que contribuyan a la transformacion de

nuestras sociedades desde una perspectiva inclusiva, interdisciplinaria y con perspectiva de género”.!°

También es importante contar con el apoyo material (tiempo y dinero) para participar en conferencias
y foros formales, no solo enfocados a la mujer investigadora, con el objetivo de potenciar las redes de
colaboracion, desarrollo y apoyo entre pares (networking). Uno de los obstaculos para asistir a estos, es
la falta de estancias o espacios de cuidado para los nifios durante las reuniones, por lo que deberia de ser

un estandar, y no la excepcion, en todas las reuniones nacionales en nuestro pais.

Woitowich y cols, en una encuesta a 792 médicos, reportaron que el 34% habia asistido a una confe-
rencia o simposio dirigido a mujeres en medicina. Quienes asistieron tenian significativamente mas
probabilidades de ocupar un puesto de liderazgo (68% vs. 43%, p < 0,0001), un cargo académico en la
facultad (74% vs. 56%, p < 0,0001) y de haber recibido un reconocimiento profesional en el ultimo afo
(42% vs. 28%, p < 0,0001). Los que no asistieron tenian significativamente mas probabilidades de ser

los cuidadores principales de nifios o personas mayores (64% vs. 56%, p = 0,042).°

Por otro lado, la presencia del género femenino en todos los simposios, foros o sesiones cientificas debe
de ser incentivada de manera consciente por los lideres y manifestar publicamente el rechazo a paneles
en su totalidad masculinos (all-male speaking panels o manels). Los manels siguen siendo frecuentes
en conferencias quirdrgicas, aunque se observa progreso en algunas asociaciones como la American
Association for the Surgery of Trauma® y medios académicos como JAMA o Harvard han emitido pro-

nunciamientos en contra de esta practica.

En México, se ha propuesto promover la presencia de al menos una mujer en todas las actividades
académicas que involucran mas de dos personas (sesiones mensuales, simposios) de las principales

asociaciones quirurgicas. Considerando que las asociadas son al menos un tercio del total, esta medida
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apenas se acerca a la equidad. El pronunciamiento ptblico de las mujeres en contra de los paneles en
los que interviene un solo género, y el apoyo de hombres en puestos de coordinacion o decision ha sido

fundamental para lograr el cambio.

La oportunidad de acceso a mentorias (ya sea con mentores del mismo género o distinto), es una estrate-
gia con frecuencia citada en la academia, instituciones de salud y sociedades médicas. Las interacciones
profesionales “informales™ que suceden fuera del campo laboral, en encuentros sociales o deportivos,
por ejemplo, son mas comunes entre entes del género masculino, y es importante considerar su impacto
en la promocion de la equidad de género. Ademas, las mentorias, ya sean informales o formales, facili-
tan contar con un role model o intercambiar consejos sobre situaciones desafiantes con una persona de

confianza.

Ejemplos de programas de mentoria en el campo de la anestesiologia, que podrian ser replicados en las
instituciones son: Women in Cardiothoracic Anesthesiology, un subgrupo de la Society of Cardiovascu-
lar Anesthesiologists; Women's Empowerment and Leadership Initiative de la Society of Pediatric Anes-
thesiology y Women in Neuroanesthesiology and Neuroscience Education and Research programme de

la Society for Neuroscience in Anesthesiology and Critical Care.*!

Politicas transparentes, y abiertas de cero tolerancia al acoso
y hostigamiento sexual

La mayoria de los casos de acoso sexual no se reportan. Es importante crear un ambiente de confianza
en el que lideres de todos los géneros se pronuncien publicamente y que tanto hombres como muje-
res se sientan empoderados para denunciar de manera anonima, escrita o verbalmente estos hechos.
Dentro de las instituciones de salud y educativas, existen el 6rgano interno de control, las unidades
de igualdad de género, y los comités de ética; sin embargo, muchos casos siguen sin reportarse. Se
sugiere un organismo externo a los centros de trabajo para disminuir el temor de represalias internas
o falsas soluciones; y que ademas sirva de “vigilante” o rector de las instituciones; que tenga politicas
transparentes y procedimientos de investigacion claros, y un sistema de notificacion a instancias

superiores para suspension de grants, financiamientos, etc.
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Parentalidad:

Las instituciones pueden apoyar la parentalidad con permisos de maternidad intercambiables a los padres, mo-

delos flexibles de trabajo y programas de reintegracion posterior a interrupciones relacionadas con la familia.

Globalmente, los paises nordicos (Suecia, Noruega) y otras naciones europeas (Reino Unido, Espafia, Finlan-
dia) tienen sistemas avanzados de permisos parentales compatibles con cuotas reservadas para cada progenitor.
En Latinoamérica, solo unos pocos paises tienen politicas similares: Chile, Uruguay, Cuba y parcialmente Co-
lombia. En México, sigue sin existir un permiso parental compartido: la maternidad y la paternidad se regulan
de forma independiente y no transferible.

2 Concepto amplio, neutral e inclusivo, que no se restringe a un solo género.
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Tabla 2. Permisos parentales: comparativa global y Latinoamérica.

¢Permiso Duracién total pagada

compartible? | (madre+padre/parental) DRI

v
=
m\

Cuotas no transferibles
para madre y padre: 15 a
19 semanas; resto flexible

y compartido

Hasta ~59 semanas
Noruega Si (al 80% del salario)
+ 3 prenatal

Si 17 semanas cada uno Ambos con igual permiso;
Espafa (igual para (6 obligatorias, 11 flexi- adicional de 2 semanas
ambos) bles durante el ler aio) hasta 8 aflos del nifio

Si
Finlandia (igual para
ambos)

164 dias cada progenitor Sistema igualitario;
(puede variar) similar a Espanfa

Si 12 semanas maternidad
(permiso post- + 12 semanas parental
natal parental) compartible

Puede extenderse a 18 se-
manas si es medio tiempo

14 semanas maternidad
13 dias paternidad me-
dio horario hasta
6 meses compartible

La reduccién del horario
puede ser madre o padre
o alternado

Uruguay Si

Hasta 12 meses Uno de los sistemas mas

Cuba . . .
parental compartible generosos en Latinoameérica

Parcial
Colombia | (transferencia
limitada)

18 semanas maternidad | La madre puede transferir
+ 2 semanas paternidad | hasta 6 semanas al padre

No 12 semanas maternidad | No existe permiso parental

Mexico transferibles + 5 dias paternidad compartido o neutral

Tabla 2. Permisos parentales: comparativa global y Latinoamérica. Realizado con inteligencia artificial.
ChatGPT (24/08/2025).

Sin embargo, en junio del 2025, la iniciativa de licencia de paternidad por 45 dias naturales con goce de
sueldo en nuestro pais pas6 al Congreso de la Unidn, donde debera ser analizada, dictaminada y votada

para convertirse en una reforma de caracter federal.
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Educacion y concientizacion

Cursos y talleres de liderazgo y psicologia enfocados a las mujeres. Promocion de espacios que
permitan a las mujeres generar herramientas para favorecer la autopromocion, conocer estrate-
gias que permitan sobrellevar el “sindrome del impostor” (mas frecuente en algunas especialida-
des como cirugia, y en las mujeres que estudian alguna carrera STEM donde se reporta hasta un
53% en mujeres vs. 39% en los hombres)!, y otras barreras psicoculturales como situaciones de
riesgo por acoso; “coaching para liderazgo en nuestras areas de trabajo”.’

Espacios de sensibilizacion masculina. La Universidad de Guadalajara, como parte de las acti-
vidades de la Oficina de Equidad de Género promueve actividades de sensibilizacion como el
Circulo de Hombres, un espacio para estudiantes masculinos para discutir sobre masculinidad y
los roles que un hombre puede tener en la promocion de equidad de género. '¢

Actividades que aseguren que las mujeres investigadoras tengan voz, liderazgo activo y herra-
mientas para transformar su entorno académico.

Distintas iniciativas se han realizado en Irlanda, por ejemplo: Women in Research Ireland, fundada en

2017 en el Trinity College of Dublin, organiza eventos mensuales gratuitos, paneles, talleres, y crea espa-

cios seguros que amplifican las voces “silenciadas” en el &mbito académico. Women in Research Week,

de la misma institucion desde el 2025, es una semana dedicada a visibilizar la investigacion y carreras

de mujeres y grupos diversos, que incluye charlas, exhibiciones, sesiones de networking, mentoria y

presentaciones de investigaciones de mujeres. El proyecto PROMOTE, una aplicacion digital (PROMO-

TEapp) y red colaborativa construida por investigadoras para sus pares en etapas tempranas de la carrera

y que incluye informacion sobre promocion académica, oportunidades de publicacion, capacitacion y

conexion con redes profesionales.

Reconocimiento y apoyos

“Flexibilidad laboral”* durante los afios de crianza. Modelos de trabajo flexible, que consideren
tanto horarios como modos de trabajo; que reserven tiempos especificos durante la jornada la-
boral destinados a la creacion y desarrollo de proyectos de investigacion, y apoyo con personal
técnico para realizar funciones como captura de datos, tramites administrativos, reclutamiento
de participantes, entre otros.

Espacios seguros en los centros de trabajo para el cuidado de los hijos, con horarios flexibles

3 Tomado de las respuestas a la encuesta realizada por la autora.

4 Tomado de las respuestas a la encuesta realizada por la autora.
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que se adapten a la jornada laboral, por ejemplo, estancias infantiles, centros de integracion
infantil o guarderias. Areas de lactancia o extraccion de leche limpias y comodas para las madres
investigadoras.

e Esfuerzos intencionados para patrocinar investigaciones en salud de la mujer, en la que formen
parte como investigadoras y participantes; acceso equitativo a patrocinios para investigacion y a

2 ¢

estancias de investigacion o fellowships. “Financiamientos dirigidos a mujeres”, “mayores opor-

9% ¢ 29 ¢ 2 5

tunidades de becas”, “apoyos economicos”, “aumentar remuneraciones’.
3. Propuestas especificas

El proyecto SAGA (STEM and Gender Advancement) es un instrumento de la UNESCO disefiado para
ayudar a gobiernos e instituciones a promover la participacion de mujeres en las areas STEM mediante
herramientas de analisis, datos e indicadores especificos. Se ha utilizado en paises de América Latina
como Chile, quien capacit6 a 80 tomadores de decision en 2019 con ese modelo. En México, la SE-
CIHTI podria generar un proyecto piloto SAGA para generar una plataforma nacional de diagnostico,
monitoreo con indicadores estandarizados y lineamientos de accidon para reducir brechas de género en
STEM, en linea con el Objetivo de Desarrollo Sustentable 5 (Igualdad de género) y la Politica Nacional

de Ciencia y Tecnologia.

En el siguiente cuadro, se presentan las recomendaciones puntuales derivadas del analisis realizado en
este trabajo, con el proposito de que sean utiles para disminuir la brecha de género en la investigacion

clinica en nuestro pais.

5 Tomado de las respuestas a la encuesta realizada por la autora.
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Tabla 3. Recomendaciones para disminuir la brecha de género

en la investigacion clinica en México.

Politicas de inclusion.

Discriminacion positiva. Presencia de al menos 40 % de representacion de cada género en consejos
consultivos, directivos, editoriales, de evaluacién, etc.

Eliminar los sesgos de género en la contratacion, promocion y asignacion de patrocinios. Anonimato de
solicitudes: priorizar la evaluacién de proyectos y no de trayectorias. En caso de que la trayectoria sea
importante, entonces sensibilizarse con situaciones personales, para que no representen una debilidad de
los postulantes.

Foros académicos y de investigaciéon por y para cientificas incluyendo proyectos de su autoria, asf
como investigaciéon en salud de la mujer que favorezcan la visibilidad y las redes de colaboracion.
Apoyos para su realizacién y para su asistencia (tiempo, dinero, guarderias).

Postura institucional contra manels en todas las actividades académicas que impliguen mas de dos
personas.

Programas de mentoria desde etapas tempranas de la formacidon profesional.

Espacios seguros y transparentes para la denuncia de violencia o acoso sexual, externos a las insti-
tuciones laborales.

Reforma a la ley para contar con licencias de parentalidad intercambiables.

Modelos flexibles de trabajo (modalidad y tiempo) y programas de reintegraciéon posterior a interrup-
ciones laborales.

Educacién y concientizacion.

Talleres para mujeres de coaching, liderazgo y psicologia.

Talleres para sensibilizacion masculina.

Herramientas que faciliten el entorno académico, por ejemplo, una app que incluya informacion sobre
promocion académica, oportunidades de publicacion, becas, capacitacion y conexién con otras
investigadoras.

Reconocimiento y apoyos.

Tiempos especificos durante la jornada laboral destinados a la creaciéon y desarrollo de proyectos
de investigacion y apoyo de personal técnico.

Espacios seguros en los centros de trabajo para el cuidado de los hijos, con horarios flexibles que se
adapten a la jornada laboral y para lactancia o extraccion de leche.
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Esfuerzos intencionados para patrocinar investigaciones en salud de la mujer; acceso equitativo a
patrocinios para investigacién y a estancias de investigacion o fellowships.

Conformacion de un observatorio permanente de las condiciones profesionales y laborales de las mujeres
dedicadas a la ciencia y a la clinica del sector salud que garantice salarios iguales con sus pares de otro
género.

A pesar de los desafios que enfrentan, las mujeres en la ciencia en México siguen luchando. Aunque las
oportunidades han estado historicamente sesgadas, su trabajo cada dia demuestra que el talento no tiene
género. La implementacion de intervenciones basadas en evidencia para reducir la inequidad debe ser
asumida como una prioridad nacional. Garantizar el acceso equitativo a la educacion cientifica, eliminar
los sesgos en la contratacidon y promocion del talento, y brindar apoyo sostenido en todas las etapas de
la carrera de quienes investigan no es solo un acto de justicia social, sino la Unica via para que el pais

alcance su verdadero potencial cientifico y tecnologico.

Conflictos de interés: soy mama, cirujana e investigadora.
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Capacidades y formacion en investigacion clinica:

el papel de las universidades

Dra. Rosaura Ruiz Gutiérrez

La investigacion clinica (IC) ha evolucionado significativamente de enfoques empiricos a un marco
sistematico, regulado y bioéticamente riguroso. En este campo global fundamental para la ciencia, es
crucial que nuestro pais evalue sus fortalezas y debilidades en la formacion de especialistas. Compren-
der nuestra historia y planificar acciones concretas es esencial para desarrollar una investigacion clinica

nacional distintiva.'

En el continente americano, el desarrollo de la medicina occidental tuvo un avance mas tardio que en
otras latitudes, lo que repercutio en el inicio de la investigacion clinica. En lo que se refiere al caso mexi-
cano, en el afio 1528 se designd a Juan Lopez como protomédico de la Nueva Espaiia, y en 1579 se es-
tablecio la primera Cétedra de Medicina en la Real y Pontificia Universidad de México. Posteriormente,
en 1646 se instituy6 el Real Protomedicato, al que siguieron la fundacion de la Real Escuela de Cirugia
(1768) y la apertura de la Cétedra de Clinica (1805). El primer titulo de Doctor en Medicina en México
fue otorgado en 1553 a Juan Blanco de Alcazar, quien habia realizado sus estudios en la Universidad de

Lérida, Espana, y posteriormente fue matriculado en la Real y Pontificia Universidad de México.?

La historia moderna de la ensefianza médica en el pais inici6 en 1833, con la inauguracion del Esta-
blecimiento de Ciencias Médicas en la Ciudad de México, considerado el antecedente directo de la
actual Facultad de Medicina de la Universidad Nacional Autonoma de México (UNAM). En cuanto al
desarrollo de las especialidades médicas, estas fueron incorporandose de manera progresiva: en 1882
se introdujo la histologia, mientras que en 1888 se sumaron la bacteriologia, la anatomia patologica, las
enfermedades mentales, la dermatologia y la oftalmologia. A inicios del siglo XX, se diversifico atn
mas la formacion profesional: en 1903 comenzaron los estudios de odontologia, y en 1911 se establecid

formalmente la carrera de enfermeria.’

Con el objetivo de fortalecer la formacion académica avanzada, en 1951 se aprob¢ la creacion del De-
partamento de Estudios de Posgrado en Medicina, hecho que marco la historia en la profesionalizacion
de la investigacion y la educacion médica. Finalmente, en 1960, la Escuela Nacional de Medicina obtuvo
oficialmente el rango de Facultad de Medicina, consolidandose como una de las instituciones mas influ-

yentes en la educacion superior en salud en América Latina.*
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En México, la figura del investigador biomédico fue reconocida oficialmente en 1916, lo que marcé el
inicio formal de la investigacion clinica en el pais.’ Un punto de inflexion crucial para la region ocu-
rrié con la llegada de cientificos exiliados durante y después de la Guerra Civil Espafiola (1936-1939).
En el contexto del ascenso del franquismo, América Latina, particularmente México, Argentina, Chile,
Uruguay y Cuba se convirtieron en un refugio intelectual para miles de republicanos espafioles, entre
ellos médicos, farmacdlogos, bidlogos, sanitaristas y cientificos sociales. Su arribo representd una trans-
ferencia invaluable de capital humano altamente capacitado, que transformo¢ las bases del pensamiento

cientifico y médico en la region.®

En México, esta didspora cientifica tuvo un impacto duradero. Los exiliados se integraron a la vida
académica y hospitalaria del pais, colaborando en instituciones como la Facultad de Medicina de la Uni-
versidad Nacional Autonoma de México (UNAM), el Instituto Politécnico Nacional (IPN), el Instituto
Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez” (INC) y el Instituto de Salubridad y Enfermedades Tropica-
les (ISET).” Introdujeron enfoques racionalistas, humanistas y experimentales, impulsaron la medicina
basada en evidencia y defendieron la formacion cientifica como pilar del desarrollo nacional.® Desde una
mirada epistemologica, este periodo puede entenderse como una etapa de aplicacion del conocimiento
cientifico con orientacion social. Las universidades como la UNAM vy el IPN comenzaron a formar
cuadros académicos con enfoque biomédico, sentando las bases para una ciencia mexicana moderna y

autonoma.’

El papel de las instituciones de educacion superior

La participacion de las instituciones de educacion superior en la investigacion clinica en México ha
seguido una trayectoria desigual, pero con expansion constante. A pesar de que el pais cuenta con una
amplia red de universidades publicas y particulares, solo un grupo limitado ha logrado insertarse con

fuerza en los circuitos de investigacion clinica.!®

Entre las instituciones publicas con mayor participacion destacan la UNAM, el IPN, la Universidad
Auténoma de Nuevo Ledon (UANL), la Universidad de Guadalajara (UDG), la Benemérita Universidad
Auténoma de Puebla (BUAP) por mencionar algunas. Entre las particulares se distinguen la Universidad
Anahuac (RUA), el Instituto Tecnologico y de Estudios Superiores de Monterrey (ITESM) y la Univer-
sidad de Monterrey (UDEM). Estas instituciones han sido pioneras en la promocién de la investigacion
traslacional, conectando hallazgos de laboratorio con la practica clinica, fortaleciendo la formacién de
personal especializado y consolidando estudios clinicos multicéntricos en colaboracion con hospitales

universitarios y publicos.!!
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La formacion de profesionales con una vision cientifica integral a través de programas como el MD y el
MD-PhD no solo busca preparar médicos con competencias clinicas, sino también cientificos con una
solida formacién ética, metodoldgica y técnica, capaces de liderar proyectos de investigacion de alto
impacto. Desde una perspectiva epistemoldgica, la creciente participacion de las universidades puede
interpretarse como parte de un proceso de institucionalizacion de la ciencia médica en el pais. A conti-

nuacion, citamos algunos ejemplos destacados:

e Durante la emergencia sanitaria global causada por la pandemia de COVID-19, se produjo una
movilizacion sin precedentes del conocimiento cientifico. Investigadores del Instituto Nacional
de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran (INCMNSZ), del Instituto Nacional de En-
fermedades Respiratorias "Ismael Cosio Villegas" (INER), junto con equipos de la UNAM vy del
ITESM, desarrollaron un ensayo clinico de intervencion farmacoldgica orientado a evaluar la
eficacia de la piridostigmina en pacientes con enfermedad grave. Este estudio tuvo una traduc-
cion practica en el manejo clinico de la pandemia y evidencio la capacidad de las instituciones
nacionales para generar respuestas cientificas pertinentes en contextos de crisis, combinando la
agilidad metodologica con el respeto estricto a los principios bioéticos.!?

e Un estudio prospectivo coordinado por el Instituto Nacional de Cancerologia (INCan) y el
INCMNSZ, con participacion de la UDG y la UANL, abord¢ la problemadtica de la infeccion por
Clostridioides difficile en hospitales mexicanos."

e Uno de los estudios mas ambiciosos liderado desde la academia mexicana ha sido el México City
Prospective Study, una cohorte de mas de 150,000 adultos que se ha monitoreado durante dé-
cadas para investigar los determinantes genéticos, conductuales y ambientales de enfermedades
cronicas. Bajo el liderazgo de la UNAM vy en colaboracion con universidades del Reino Unido,
este proyecto representa una de las bases de datos mas valiosas de América Latina en epidemio-
logia y salud publica."

Panorama actual de IC en educacion superior

Un paso primordial para la consolidacion del campo de la investigacion clinica es la formacion de
profesionales especializados en el area con todas las habilidades y los conocimientos necesarios para
enfrentar las complejidades que la investigacion clinica presenta. Es importante detenernos en las cifras
que describen el panorama actual de la investigacion clinica en la educacion superior. Estos datos nos
permiten dimensionar el peso real que tiene este campo dentro del conjunto de programas de posgrado
en México, identificar donde estan nuestras fortalezas y, al mismo tiempo, reconocer con claridad las

brechas que debemos atender.
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Meéxico posee una base amplia y diversa en formacion avanzada. Segun la Asociacion Nacional de Uni-
versidades e Instituciones de Educacion Superior (ANUIES), del total de programas de posgrado, 1,618
corresponden al campo de las ciencias de la salud, lo que representa alrededor del 11%. De este conjunto,
1,144 son especialidades, 372 maestrias y 102 doctorados. En total, estos programas retinen alrededor de

80 mil estudiantes, de los cuales, el 60% son mujeres y el 40% hombres.

De acuerdo con datos de la Secretaria de Educacion Publica (SEP), la oferta de posgrados en salud se
concentra en 245 instituciones de educacion superior distribuidas en todo el pais. De estas, 143 son pri-
vadas y 102 publicas, lo que significa que el 58% de la oferta se encuentra en instituciones particulares,

mientras que el 42% corresponde a universidades e institutos publicos.

Sin embargo, esta distribucién cuantitativa no necesariamente tiene una traduccion cualitativa equi-
valente. La mayor fortaleza en investigacion médica y en ciencias de la salud, especialmente en areas
experimentales, biomédicas, farmacologicas y clinicas estd firmemente apuntalada por las IES publicas,
tales como la UNAM, el IPN, la UdeG, la BUAP, la UANL y la Universidad Auténoma del Estado de
Morelos (UAEM). Estas instituciones han desarrollado infraestructura cientifica, redes de investigacion
y produccion académica de alto impacto, liderando la formacion de especialistas e investigadores que

inciden directamente en el desarrollo cientifico en salud.

No obstante, las instituciones particulares también juegan un rol importante, especialmente en la for-
macion de profesionales clinicos, la capacitacion técnica y la generacion de proyectos aplicados en
contextos regionales. Algunas universidades privadas con presencia nacional como la Universidad del
Valle de México (UVM), el ITESM y la Universidad del Mayab (UAMAYAB), han incrementado su
inversion en investigacion aplicada y promueven colaboraciones clinicas, aunque su enfoque tiende a ser

mas asistencial que experimental.

La Secretaria de Ciencia, Humanidades, Tecnologia e Innovacion (SECIHTI) ha puesto especial énfasis
en la formacion de nuevas generaciones de investigadoras e investigadores. En el primer semestre de
2025, la secretaria administré 7,932 becas en el area de medicina y ciencias de la salud, de las cuales el
90% fueron nacionales y 10% para el extranjero. Esto permite fortalecer la formacion en nuestro propio
pais, y crear oportunidades de internacionalizacién y movilidad académica. La distribucion de las becas
fue la siguiente: 41% se destinaron a especialidades, 31% a maestrias, 18% a doctorados, y alrededor del

3% a estancias posdoctorales.
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Tabla 1. Becas totales administradas en el area de medicina y ciencias de la salud, durante 2025.

Mujeres Hombres

Por destino

Nacionales

Al Extranjero

Por grado

Licenciatura v

Especialidad

Maestria

Doctorado

Posdoctorado

La distribucion de becas por nivel de posgrado y género evidencia una tendencia clara en el contexto na-
cional: las mujeres concentran la mayoria de los apoyos econdomicos otorgados para continuar estudios
de especialidad, maestria, doctorado y posdoctorado. Este patron es consistente en casi todos los niveles,
con una unica excepcion: las especialidades fuera del pais, donde los hombres reciben mas becas que

las mujeres.

En el caso de las becas otorgadas para estudios en instituciones mexicanas, las mujeres representan una
mayoria contundente, con 4,651 beneficiarias de un total de 7,136 becas asignadas (equivalente al 65.2%

del total). La participacion masculina alcanza las 2,485 becas, lo que representa el 34.8%.

En especialidades, se otorgaron 1,593 becas a mujeres, frente a 974 a hombres, mientras que en maes-
trias se reportaron 1,558 becas femeninas frente a 845 masculinas. En niveles como el doctorado y el
posdoctorado, las mujeres continuan siendo mayoria. En doctorado, se otorgaron 764 becas a mujeres
frente a 583 a hombres, mientras que en posdoctorado las cifras fueron 132 y 83, respectivamente, como

se puede observar en la tabla 2.

Por otro lado, es importante destacar que las 604 becas registradas en el nivel de licenciatura estuvieron
destinadas especificamente a madres jefas de familia que cursan carreras del area de la salud. Este dato
no solo refuerza la tendencia general de mayor participacion femenina en los estudios superiores, sino

que también apunta a una estrategia de inclusion educativa con vision a largo plazo.
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La informacién sobre becas para estudios en el extranjero revela un cambio significativo en la tendencia
en el nivel de especialidad. En este conjunto, compuesto por 796 becas, los hombres son mayoria: 425
becarios masculinos frente a 371 mujeres, lo que equivale al 53.4% del total para hombres. En maestria,
se reportan 23 becas para mujeres y 11 para hombres, mientras que, en doctorado, las mujeres obtuvieron
70 becas, superando a los hombres que recibieron 44. Estas cifras confirman que la unica categoria don-
de los hombres reciben mas becas que las mujeres en todo el sistema es la especialidad en el extranjero,

como se puede observar en la tabla 3.

Tabla 2. Becas Area Medicina y Ciencias de la Salud, Administradas 2025 a nivel nacional.

Distribucion

Mujeres Hombres o
Licenciatura 604 - 604 8.5
Especialidad 1593 974 2567 36
Maestria 1558 845 2403 33.7
Doctorado 764 583 1347 18.9
Posdoctorado 132 83 215 3
Total 4651 2485 7136 100

Tabla 3. Becas Area Medicina y Ciencias de la Salud, Administradas 2025 a nivel internacional.

Distribucion
Mujeres Hombres
%

Especialidad

Maestria

Doctorado

Total

Estos datos subrayan la importancia de disefar politicas de apoyo con enfoque de género que aseguren
el acceso, la permanencia y la consolidacion de las mujeres en los niveles més avanzados de la investi-
gacion clinica. Las becas son un instrumento de apoyo econdémico y una inversion estratégica que busca
construir una comunidad cientifica so6lida, diversa y equitativa, capaz de sostener y expandir la investi-

gacion clinica en México durante las proximas décadas.
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En relacion con la masa critica de investigadoras e investigadores, dedicada a la investigacion clinica y
a la farmacologia, el sistema integra 636 personas en este campo, equivalente al 1.4% del total de inte-
grantes del Sistema Nacional de Investigadoras e Investigadores (SNII), casi 45,000. Al analizar la dis-
tribucion por niveles, observamos que la mayoria se concentra en las etapas iniciales de consolidacion:
165 estan en la categoria de Candidato, 315 en el Nivel I, 102 en el Nivel Il y 54 en el Nivel III, lo que
nos habla de un campo todavia joven, con un gran potencial, pero con pocos liderazgos consolidados en
las posiciones mas altas del sistema.

Las lineas de investigacion reportadas por este conjunto de especialistas son: enfermedades infecciosas,
bacteriologia y virologia clinica, y farmacologia molecular. Estos datos revelan la necesidad de
diversificar la investigacion hacia areas como genética clinica, microbiologia o salud mental, prioritarias
para la salud publica. En la tabla 4 se muestran los datos de las lineas de investigacion y las disciplinas

relacionadas con la investigacion clinica y la farmacologia.

Tabla 4. Investigadoras e investigadores del SNII con temas afines a la investigacion clinica y la

farmacologia, se muestra la subdisciplina de estudio y niveles del SNII al que pertenecen.

Subespecialidad Candidato | Nivel1 | Nivel2 | NvelSy

Emeéritos
Alergia e Inmunologia Clinica 7 7 1 - 15
Alergia e Inmunologia Clinica Pediatrica 4 3 1 - 8

Enfermedades Infecciosas, Bacteriologia,

Clinica, Virologia Clinica 30 71 28 16 145

Fisiopatologia, Fisiologia Clinica General 2 6 7 1 16

Farmacologia 3 5 1 1 10
Farmacologia Humana - 4 - - 4

Farmacologia Molecular 7 29 17 8 61
Genética Clinica 2 7 3 - 12
Hematologia e Inmunologia Clinica 2 17 4 8 31

Investigacion Clinica 66 18 20 16 220
Microbiologia Clinica 13 17 10 4 44

Neurofisiologia Clinica 1 - - - 1

Nutriologia Clinica 1 2 1 - 4

Patologia Clinica 6 5 2 1 14

Psicologia Clinica 13 13 1 2 29
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IPsicofarmacoIogl’a 2 8 2 4 16 I
IQufmica Clinica 6 3 4 - 13
Total general 165 315 102 61 643
Estructura porcentual (%) 25.7 49 15.9 9.5 100

Para fortalecer y asegurar la continuidad de la investigacion clinica, es crucial el desarrollo de investiga-
ciones en salud mediante el financiamiento de proyectos. Este afio, la SECIHTI ha financiado 40 proyec-
tos centrados en investigacion clinica y farmacologia. La distribucidon de estos apoyos nos muestra dos
cosas: por un lado, la concentracidon en instituciones lideres, como la UNAM, el Instituto Nacional de
Medicina Genomica (INMEGEN), el Centro de Investigacion y de Estudios Avanzados del Instituto Po-
litécnico Nacional (CINVESTAV-IPN) y el Instituto Nacional de Psiquiatria “Ramoén de la Fuente Mu-
niz” (INPRFM), que en conjunto retinen el 40 % de los proyectos. Y, por otro, una diversidad creciente,
con la incorporacion de las universidades estatales como la UANL, la Universidad de Colima (UdeC),
la Universidad Autonoma de Baja California (UABC), la Universidad Autonoma de Querétaro (UAQ),
UAEM vy la Universidad Autonoma de San Luis Potosi (UASLP). Esto evidencia un esfuerzo incipiente
pero prometedor por expandir la investigacion clinica hacia distintas regiones del pais. El mensaje es
inequivoco: a pesar de encontrarse en una fase incipiente, ya se ha establecido una red académica que
fusiona instituciones de salud consolidadas con universidades en proceso de incorporacion. La prioridad
ahora es expandir estos apoyos para posibilitar la integracion de mas instituciones de educacion superior
a esta iniciativa (SECIHTI, 2025).'¢

La investigacion clinica ha experimentado avances, pero persisten desafios significativos. La escasez de
programas de posgrado enfocados en investigacion clinica o farmacologia evidencia una oferta limita-
da en el &mbito de la educacion superior. Seis universidades concentran casi el 90% de la matricula en
estos programas, lo que restringe la capacidad de la mayoria de las instituciones estatales para invertir
eficazmente en esta area. Ademas, el numero de investigadores dedicados a la investigacion clinica es
muy bajo. Finalmente, la participacion de las universidades estatales en convocatorias de investigacion
es escasa, ya que la mayoria de los proyectos se concentran en la Ciudad de México y en algunos estados
especificos.

Propuestas

Buscando la continuidad de las iniciativas previas que han buscado consolidar la investigacion clinica

como una préactica cientifica robusta, arraigada en instituciones nacionales y guiada por criterios éticos
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y metodologicos, surge la propuesta de la creacion de la Red Nacional de Infraestructura Clinica
Compartida (RNICC). Esta iniciativa representa un esfuerzo estratégico impulsado por la SECIHTI y la
Secretaria de Salud (SS), para articular y optimizar el uso de los recursos disponibles en Instituciones de

Educacion Superior (IES), centros de investigacion (Cls) y los Institutos Nacionales de Salud (INSalud).

La RNICC encarna una vision historica de la ciencia como empresa colectiva, como red de cooperacion
entre saberes, actores e instituciones. A través de la logica del aprovechamiento compartido, esta red
propone superar los esquemas fragmentarios que histéricamente han caracterizado al desarrollo cientifi-
co en muchos paises de América Latina, al tiempo que fomenta una cultura de colaboracion estructural
entre la academia, el sistema de salud y el sector productivo. Su propdsito fundamental radica en facilitar
el disefio y ejecucion de ensayos clinicos multicéntricos, promoviendo la eficiencia operativa, el cumpli-
miento ético, la formacion cientifica y, sobre todo, el avance hacia una soberania cientifica en salud. Esta
nocién de soberania debe entenderse como la capacidad autonoma de producir conocimiento pertinente,

riguroso y transformador desde contextos locales, sin depender exclusivamente de marcos exogenos.

Uno de los ejes centrales de esta propuesta es la creacion de un Programa Nacional de Posgrado en
Investigacion Clinica, coordinado por la SECIHTI y la SS, con la participacion activa de los INSalud
y de aquellas universidades con mayor infraestructura en la materia. Este programa busca articular ca-
pacidades ya existentes y formar nuevas generaciones de investigadores clinicos con un perfil técnico
y ético de alto nivel. La meta, en un horizonte a mediano y largo plazo, es consolidar un ecosistema de
formacioén comparable con los modelos mas avanzados del mundo, basado en la integracion de conoci-

mientos clinicos, regulatorios, metodologicos y con un enfoque publico y social.

La estrategia propuesta busca fortalecer los lazos entre universidades, centros de investigacion, hospita-
les universitarios y empresas del sector salud. Esta colaboracion se sustentard en esquemas de cofinan-
ciamiento publico-privado con las metas de impulsar ensayos clinicos de impacto nacional para atender
problemas de salud prioritarios, diversificar las fuentes de inversion y ofrecer a estudiantes y académicos
experiencias practicas en investigacion clinica. Ademads, estas alianzas fomentardn la coinversion y la

transferencia tecnoldgica, beneficiando directamente a las instituciones involucradas.

Para activar esta red, se propone un diagndstico nacional de infraestructura clinica. Este estudio detallado
identificara las capacidades existentes en laboratorios, clinicas universitarias, unidades de investigacion
preclinica, bioterios, laboratorios BSL-3 y comités de ética. Dicho censo sera crucial para establecer
rutas de colaboracion interinstitucional, evitar la duplicacion de esfuerzos y asignar recursos de manera
eficiente y pertinente. Complementariamente, se desarrollara una plataforma digital de coordinacion

nacional, como una herramienta tecnoldgica que permitira registrar informacion sobre la infraestructura
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disponible, facilitar la vinculacion entre investigadores y patrocinadores, gestionar solicitudes de cola-
boracion y difundir convocatorias, resultados y publicaciones cientificas. Asi, se busca construir una red
inteligente que funcione como interfaz entre el conocimiento académico, las necesidades clinicas y los

intereses de innovacion del sector productivo.

Otro componente estratégico sera el establecimiento de sitios universitarios de reclutamiento clinico,
especialmente mediante la acreditacion de clinicas universitarias como “espacios satélites” de ensayos
clinicos, en diversas partes de la Republica. Estos sitios deberan cumplir con los estandares regulatorios
establecidos por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y opera-
ran bajo esquemas de acompanamiento técnico por parte de organizaciones especializadas. Esta medida
permitirda ampliar la capacidad nacional de reclutamiento y generacion de datos clinicos de alta calidad,

asi como vincular de forma directa la practica clinica con la docencia y la investigacion aplicada.

En la misma légica, se impulsara la firma de convenios marco con empresas farmacéuticas y Organiza-
ciones de Investigacion por Contrato (CROs), nacionales e internacionales, para fomentar su participa-
cioén y vinculacion en sitios clinicos universitarios. A cambio, estas empresas contribuiran al fortaleci-
miento de capacidades locales a través de la coinversion en infraestructura, capacitacion del personal y
transferencia de tecnologias. Esta estrategia se inscribe en una vision contemporanea de la ciencia como
espacio de coproduccion, donde las fronteras entre el conocimiento académico y su aplicacion industrial
son permeables, sin que ello implique renunciar a la independencia cientifica ni a los principios éticos

que rigen la investigacion con seres humanos.

Para sostener estas transformaciones, se disefiaran programas nacionales de formacion y certificacion en
investigacion clinica, con énfasis en Buenas Préacticas Clinicas (BPC), regulacion sanitaria y bioética.
Estos cursos, ofrecidos en modalidades presenciales y virtuales, serdn impartidos por investigadoras e
investigadores con experiencia comprobable, y estaran orientados tanto a profesionales en activo como
a estudiantes de licenciatura y posgrado. En el corto plazo, se propone también incorporar materias op-
tativas sobre IC en planes de estudio de areas afines a la salud, como medicina, farmacologia, quimica

clinica, enfermeria, biotecnologia y salud publica.

Finalmente, se promoveran practicas profesionales y servicio social en CROs y hospitales asociados,
mediante convenios que permitan a estudiantes integrarse a proyectos clinicos en curso. Esta vinculacion
practica se complementara con apoyos econdémicos compartidos por la SECIHTI, empresas colabora-
doras y programas sociales, asegurando condiciones dignas y formativas para los jovenes que decidan

especializarse en esta area estratégica.
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En suma, estas iniciativas buscan transformar la investigacion clinica en México a través de un enfoque
integral, colaborativo y sostenible. La Red Nacional de Investigacion Clinica Consolidada (RNICC)
aspira a reestructurar las condiciones que historicamente han limitado la produccién cientifica nacional,
sentando las bases para una comunidad investigadora autbnoma, rigurosa y comprometida socialmente,
capaz de responder a las necesidades de salud del pais. Esto implica reafirmar la ciencia como una prac-

tica contextualizada que genera conocimiento valido, pertinente y transformador.

Viabilidad y recomendaciones

Con el objetivo de edificar un sistema nacional de investigacion clinica solido y sostenible, particu-
larmente en IES y ClIs, es fundamental poner en marcha herramientas estratégicas que potencien la
colaboracion interinstitucional, el financiamiento continuo y la formacion de capital humano altamente
especializado. Para que el pais logre consolidarse como una potencia regional en investigacion clinica,
es indispensable establecer alianzas estratégicas solidas entre el gobierno, las IES, la iniciativa privada 'y
la COFEPRIS. Mediante una coordinacion eficaz entre estos actores sera posible construir un ecosistema
robusto de investigacion clinica nacional que aproveche tanto la fortaleza del marco regulatorio como las

capacidades cientificas y tecnoldgicas del pais.

Recomendaciones estratégicas para el impulso de la investigacion
clinica en México

Para construir un ecosistema de IC so6lido y sostenible en México, es fundamental una estrategia por eta-
pas centrada en la formacion de recursos humanos cualificados. Esta estrategia abarcara desde la capa-
citacion técnica y cientifica de los investigadores hasta la creacion de infraestructura, el establecimiento

de vinculos interinstitucionales y el desarrollo de marcos normativos apropiados.

Es imperativo que la formacion de los profesionales sea humanistica e interdisciplinaria, siempre consi-
derando las particularidades de los pacientes y sus contextos en la investigacion clinica. Es crucial que el
enfoque no se limite a las estadisticas, sino que se centre en los padecimientos individuales. La medicina
y la salud deben priorizar la mejora de la salud humana, anteponiéndola a cualquier interés econémico

o empresarial.

Para convertir estas ventajas en un sistema de investigacion clinica autosuficiente que influya signifi-
cativamente en la salud publica, es esencial desplegar una estrategia organizada por fases, cimentada

en la equidad, la inclusion y la superioridad cientifica. A corto plazo, la atencion debe centrarse en la
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formacion de capacidades bésicas. Esto implica no solo capacitar a profesionales de la salud y estudian-
tes de disciplinas afines, sino también introducir contenidos fundamentales sobre investigacion clinica,
bioética, regulacion sanitaria y bioestadistica en planes de estudio de licenciatura y posgrado. La for-
macion temprana de nuevos perfiles cientificos es clave para garantizar la continuidad y renovacion de
especialistas en el campo. Iniciativas como las emprendidas por la Universidad Rosario Castellanos, que
comienza a formar profesionales con una orientacion especifica hacia la investigacion, abren una nueva

etapa en la educacion superior con vocacion cientifica.

Esta etapa fundacional también debe contemplar el impulso de convenios interinstitucionales que faci-
liten el intercambio de conocimientos, experiencias e infraestructura. Talleres regionales, seminarios y
otras actividades de divulgacion cientifica deben fomentar el interés por la investigacion clinica como
una trayectoria viable y deseable dentro del desarrollo profesional. Desde el inicio, se debe garantizar la
participacion plena de mujeres en estos procesos, promoviendo su inclusion no solo como beneficiarias

de la formacion, sino como protagonistas, investigadoras principales, del liderazgo cientifico nacional.

En una segunda fase a mediano plazo, la estrategia debe enfocarse en la consolidacion de las capacidades
institucionales. Esto implica la creacion de programas de posgrado especializados en el area, con énfa-
sis en el disefio de protocolos, la evaluacion ética y la regulacion sanitaria. También serd fundamental
mejorar el acceso a la infraestructura critica, fortalecer los hospitales universitarios como centros de
investigacion y fomentar la creacion de nuevas unidades clinicas en regiones actualmente desatendidas
y en estados con dificultades socioecondmicas. A medida que estas capacidades se expandan, se debera
estrechar la articulacion entre la investigacion y el desarrollo, y la investigacion preclinica y clinica,
integrando de manera mas profunda los procesos de descubrimiento cientifico con sus aplicaciones
terapéuticas en la practica médica. Durante esta etapa, el enfoque inclusivo debe seguir siendo un eje
transversal, no solo como un principio ético, sino como una condicion estructural para una ciencia re-

presentativa y socialmente justa.

Por ultimo, a largo plazo, la investigacion clinica debe institucionalizarse como una politica de Estado.
Esto implica que los contenidos relacionados sean integrados de forma permanente en los planes curri-
culares de las carreras del area de la salud, y que las IES y Cls adopten politicas firmes de equidad de
género, inclusion y no discriminacioén. Solo mediante ambientes laborales y académicos seguros y equi-

tativos sera posible retener el talento y asegurar trayectorias cientificas sostenibles.

En todas estas etapas, la SECIHTI desempefiara un papel fundamental como entidad articuladora y
acompaiante del proceso. En el marco de su competencia, la SECIHTI impulsara el disefio de politicas

publicas orientadas al fomento de la investigacion clinica, canalizando recursos para proyectos estratégi-
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cos, facilitando la vinculacion entre actores diversos y promoviendo activamente la formacion cientifica
con perspectiva de género. Ademads, garantizara el acompafiamiento técnico y regulatorio en proyectos
prioritarios, en coordinacion estrecha con la COFEPRIS vy la iniciativa privada, asegurando que los
avances cientificos no se limiten a la academia, sino que se traduzcan en soluciones concretas para los

problemas de salud que enfrenta el pais.

En sintesis, México posee fortalezas notables para establecer un so6lido ecosistema de investigacion
clinica. Para aprovecharlas completamente, se requiere una vision estratégica y multisectorial, compro-
metida con la equidad y el esfuerzo conjunto de todos los involucrados. Construir este sistema es crucial
para el desarrollo cientifico, la soberania y la justicia social, garantizando que toda la poblacion se bene-
ficie de los avances cientificos aplicados en la atencion al paciente, a través de una ciencia desarrollada

en México, para México y con impacto global.
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La investigacion clinica desde las universidades:
La Facultad de Medicina de la
Universidad Nacional Autonoma de México

Dra. Ana Carolina Sepulveda Vildosola
Dra. Rosa Maria Wong Chew

La Universidad Nacional Auténoma de México (UNAM) es la principal institucion publica de educa-
cion superior y de investigacion del pais y una de las mas influyentes de Iberoamérica. Su comunidad
académica mantiene una sélida produccion cientifica que se refleja en decenas de miles de publicacio-
nes indexadas y alianzas internacionales, nutriendo asi a todo el ecosistema nacional de saber. En los
listados internacionales, la UNAM se ha mantenido como la mejor universidad de México y una de las
mas destacadas de América Latina; en el QS World University Rankings 2025 ocup0 el lugar 94 a nivel

mundial’, posicion que confirma su liderazgo regional y su competitividad global.

Introduccion

La investigacion clinica se destaca como uno de los cimientos esenciales en el progreso de la medicina
contemporanea, ya que facilita la produccion de conocimiento cientifico aplicable directamente en la
prevencion, diagndstico y tratamiento de enfermedades. En México, la UNAM desempefia un papel es-
tratégico a través de su Facultad de Medicina, que se ha consolidado como un referente en la formacion
de personal médico y de investigacion con alto impacto en el campo biomédico. Este ensayo analiza de
manera critica el estado de la investigacion clinica en la Facultad de Medicina de la UNAM: su evolu-
cion historica, organizacion actual, principales ejes tematicos, resultados y areas de oportunidad. A pe-
sar de limitaciones presupuestales y desafios regulatorios, la facultad ha logrado posicionarse como un
centro de excelencia con proyeccion internacional y una influencia determinante en la salud publica na-
cional. Actualmente, propone una prospectiva institucional que transforma el diagnostico en una agenda
operativa para el periodo 2026-2030, con una estructura metodologica y regulatoria, rutas de formacion

acotadas, gestion de datos y objetivos cuantificables.

1. Diagnostico del contexto actual

La tradicion de investigacion de la UNAM se afianz6 durante el siglo XX, a partir de la integracion de

los ejes de docencia, asistencia e investigacion en hospitales de la Ciudad de México como el Hospital
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General de México, el Hospital Infantil de México “Federico Gomez” y, posteriormente, los Institutos

Nacionales de Salud.

La formacion temprana de vocaciones cientificas durante los estudios de licenciatura se institucionalizd
en 1991 con el Programa de Apoyo y Fomento a la Investigacion Estudiantil (AFINES), que vinculaba
a estudiantes desde los ciclos basicos con tutoras y tutores universitarios. Las evaluaciones publicadas
indicaban una mayor posibilidad de que sus participantes continuaran en estudios de posgrado en com-
paracion con grupos de control. Un paso clave en la profesionalizacion de la investigacion clinica fue
la instauracion, en 1994, del Plan Unico de Especializaciones Médicas por la Facultad de Medicina,
producto del consenso de instituciones de salud, educacion superior y consejos de certificacion. El Plan
Unico de Especializaciones Médicas aprobé los programas de las residencias médicas mediante tres
seminarios: el de atencion sanitaria, el de investigacion y el de educacion, estableciendo una gobernanza

académica uniforme para las sedes de hospitales.

De forma paralela, a finales de los noventa, la UNAM inauguro el Programa de Maestria y Doctorado en
Ciencias Médicas, Odontolégicas y de la Salud, cuyo plan se aprob¢ el 14 de diciembre de 1998 por el
Consejo Académico del Area de las Ciencias Biologicas y de la Salud. La Facultad de Medicina formé
parte del programa desde el principio. Este programa uni6 diferentes areas de conocimiento, como las
ciencias médicas y sociomédicas, y cred un plan educativo que incluia tutorias, trabajos de investigacion
y defensas publicas. Después, se ampli6 la oferta de programas de maestria y doctorado con el Programa
de Maestria y Doctorado en Ciencias Bioquimicas, el Programa de Maestria y Doctorado en Ciencias
Biologicas y el Programa de Doctorado en Ciencias Biomédicas. Finalmente, en 2011 se puso en marcha
el Plan de Estudios Combinados en Medicina (PECEM), que integro la Licenciatura de Médico Cirujano
con un Doctorado a través de estancias de investigacion, tutorias duales y metas de produccion cientifica.
El programa ha sido descrito por su disefo y resultados como ejemplar en la formacion de profesionistas

clinicos—cientificos en México.

Ademas, la Subdivision de Graduados y Educacion Continua de la Facultad avala cerca de 25 cursos de
educacion continua relacionados con investigacion y bioestadistica, entre los que destacan el Diplomado
de Monitoreo de Estudios Clinicos del Departamento de Farmacologia, el Diplomado de Investigacion
Meédica de la Subdivision de Medicina Familiar, el Diplomado de Investigacion Clinica del Instituto

Mexicano del Seguro Social y el Diplomado de Investigacion Clinica Basica del Hospital Angeles Mocel.

1.1 Estructura organizativa actual

La Division de Investigacion y su Subdivision de Investigacion Clinica desarrollan sus actividades a tra-
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vés de unidades mixtas y periféricas de la facultad, asi como mediante proyectos multicéntricos en hos-
pitales generales e institutos nacionales. Actualmente, la Facultad gestiona siete unidades mixtas —con
servicios de alta especializacion y participacion de estudiantes de pregrado y posgrado- y doce unidades

periféricas, que operan como laboratorios universitarios en hospitales e institutos nacionales de salud.

Estas sedes sostienen proyectos de investigacion traslacional, clinica, epidemiolédgica y biomédica. En
ellas, los equipos universitarios mantienen laboratorios que extienden la presencia académica hacia en-
tornos clinicos externos, impulsando estudios observacionales, ensayos clinicos y colaboraciones multi-
céntricas. Su valor estratégico reside en el acceso a poblaciones diversas y a patologias de alta prevalen-
cia en escenarios de atencion reales, lo que favorece la integracion de los ejes de docencia, asistencia e

investigacion, y fortalece las colaboraciones interdisciplinares a nivel nacional.

El trabajo de las y los docentes en instituciones de salud también contribuye al reconocimiento institu-
cional de la Facultad, tanto por sus publicaciones como por los proyectos de investigacion que desarro-
llan médicas y médicos residentes en el marco de sus tesis. Un ejemplo representativo es la Unidad de
Investigacion en Epidemiologia Clinica del Hospital Infantil de México Federico Gomez, especializada
en el disefio y andlisis de estudios clinicos pediatricos, con experiencia en oncologia, infectologia y en-
fermedades cronicas. Su ubicacion en un hospital nacional de referencia le permite acceder a una amplia
poblacion infantil y a casos clinicos complejos, lo que la convierte en un nodo estratégico para la inves-
tigacion. Ademas, cuenta con personal especializado en epidemiologia y bioestadistica que brinda apoyo
metodoldgico a otras unidades.

En la actualidad, la Facultad desarrolla alrededor de 711 lineas de investigacion en las areas basica, cli-
nica, epidemiologica, traslacional, sociomédica y educativa. Durante 2024 se aprobaron 368 proyectos
por los Comités de Investigacion, Etica y, cuando fue necesario, de Bioseguridad. La distribucion por
area fue la siguiente: 248 de investigacion basica (67%), 31 clinica (8.4%), 23 epidemiologica (6.2%),
32 sociomédica (8.7%), 32 educativa (8.7%) y 2 forense (0.5%). Entre 2005 y 2024, la productividad
alcanz6 7,581 articulos en revistas internacionales, 2,657 en revistas nacionales, 1,665 capitulos y 676
libros. En los ultimos tres afios se han publicado cerca de 850 articulos anuales, con un factor de impacto

promedio de 3.5%.

Durante la pandemia de COVID-19, la facultad coordind protocolos clinicos, establecié un Centro de
Diagnostico y participé en la Unidad Temporal Citibanamex. Estas acciones, acompanadas de semina-
rios y evaluaciones éticas continuas, evidenciaron una respuesta rapida y rigurosa en un contexto de

emergencia, asi como el valor de la colaboracion publico-privada para potenciar resultados.
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El financiamiento de los proyectos de investigacidn combina recursos publicos y privados. Entre los
primeros se encuentran fondos de la Secretaria de Ciencia, Humanidades, Tecnologia e Innovacion; el
Programa de Apoyo a Proyectos de Investigacion e Innovacion Tecnoldgica de la Direccion General de
Asuntos del Personal Académico; y colaboraciones internacionales, como las establecidas con los Natio-
nal Institutes of Health de Estados Unidos. Los fondos privados provienen principalmente de convenios
con la industria farmacéutica. Adicionalmente, las y los profesores que laboran en sedes clinicas partici-
pan en convocatorias especificas de sus instituciones, lo que diversifica el financiamiento y fortalece la

sostenibilidad de la investigacion clinica.

La facultad también canaliza ingresos extraordinarios para apoyar al personal académico y sostener
proyectos estratégicos. En 2024 se lanz6 el Programa de Apoyo a Fondos Internos para Redes Multidis-
ciplinarias (PAFRIM), disefiado para impulsar redes de investigacion integradoras en ciencias basicas,
clinicas, sociomédicas e interdisciplinarias. Este esquema otorga apoyos semilla a proyectos que vincu-
lan grupos de distintas disciplinas y sedes, fomentando la produccion de conocimiento con impacto en
salud publica y la formacion de nuevas generaciones de médicas y médicos investigadores. A partir de
2025, se inici6 ademas un programa de financiamiento dirigido a mujeres menores de 45 afos, con el
proposito de visibilizar y apoyar el talento de académicas jovenes, cerrar brechas de género y fortalecer

la investigacion con perspectiva de género.

Pese a los avances y a la alta productividad alcanzada, persisten desafios estructurales. Entre los mas
relevantes destacan: la baja capacidad de retencion del talento formado, restricciones presupuestales y
dependencia de convocatorias externas; tiempos regulatorios heterogéneos entre sedes hospitalarias;
asimetrias de infraestructura y soporte metodoldgico y carencias en capacitacion para la obtencion de
financiamiento. Se suma la necesidad de contar con tiempo protegido para la investigacion y de estable-

cer una gobernanza de datos que garantice interoperabilidad, seguridad y principios de ciencia abierta.

Un obstaculo transversal adicional es la falta de homologacion y reconocimiento reciproco entre Co-
mités de Etica en Investigacion y Comités de Investigacion de distintas instituciones y universidades.
Esto genera duplicidades, criterios dispares y plazos impredecibles, lo que encarece el arranque de es-
tudios y desincentiva la investigacion multicéntrica. También se identifican brechas en la capacitacion
de docentes de sedes clinicas para conducir y tutorizar investigacion, lo que limita la calidad y alcance
de los proyectos, incluidos los desarrollados por médicos residentes. Finalmente, persiste una afiliacion
insuficiente a la facultad en publicaciones, repositorios e informes, lo que reduce el impacto institucio-
nal, dificulta la trazabilidad de los resultados y complica la obtencion de recursos basados en métricas

comprobables.
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2. Analisis de mejores practicas nacionales e internacionales
2.1 Marcos de referencia para formar clinicos que investigan

A nivel global, uno de los marcos mas influyentes es la Comision de The Lancet sobre profesionales de
la salud para el siglo XXI, que propone competencias cientificas, interprofesionales y de liderazgo orien-
tadas a fortalecer sistemas de salud en un mundo interdependiente.? Su enfoque en aprendizaje basado
en evidencia, trabajo en red y evaluacion por resultados resulta directamente aplicable a la UNAM, pues
evidencia la necesidad de itinerarios formativos que integren practica clinica, metodologias de investiga-
cion y responsabilidad social, garantizando que la formacion de médicos investigadores responda tanto

a estandares internacionales como a las necesidades nacionales de salud.

2.2 Itinerarios de carrera académica clinica: lo que hacen los lideres

En paises con ecosistemas maduros, la carrera del clinico—cientifico se estructura en trayectorias escalo-
nadas con objetivos cuantificables y tiempo protegido para la investigacion. En Estados Unidos, los Ca-
reer Development Awards de los National Institutes of Health (serie K) y los Clinical and Translational
Science Awards proporcionan tutorias, plataformas metodologicas y redes de colaboracion para acelerar
la ciencia traslacional. En el Reino Unido, el Integrated Academic Training del National Institute for
Health and Care Research combina servicio clinico con investigacion competitiva en un modelo de eta-
pas con criterios homogéneos nacionales. Ambos sistemas muestran que la progresion con indicadores
de productos de investigacion claros —articulos, becas, protocolos registrados, ensayos— es clave para

retener talento clinico en el area.

En este sentido, la experiencia de la Universidad Auténoma de Nuevo Leodn, a través de su Centro de In-
vestigacion y Desarrollo en Ciencias de la Salud (CIDICS), constituye un referente nacional. E1 CIDICS
alberga una Unidad de Ensayos Clinicos y multiples laboratorios especializados que vinculan la practica
médica con la investigacion bésica, clinica y traslacional. Ademas, cuenta con comités institucionales
de bioética, investigacion y bioseguridad que aseguran procesos regulados conforme estandares interna-
cionales. Por otra parte, se han consolidado esquemas de colaboracion con la industria y con organismos
nacionales e internacionales. Este modelo muestra que es posible articular programas académicos con
plataformas de investigacion aplicada y de servicios, contribuyendo a la formacion de clinicos que in-

vestiguen dentro de un ecosistema autosustentable y de impacto regional.
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2.3 Plataformas institucionales de apoyo transversal

Las universidades lideres en investigacion clinica han desarrollado plataformas institucionales de apoyo
transversal disefiadas para superar de manera sistematica los cuellos de botella que limitan la generacion
de evidencia cientifica de alta calidad. Estos mecanismos integran, en una sola estructura, servicios es-
pecializados de bioestadistica, disefio y conduccion de ensayos, gestion y gobernanza de datos, monito-
reo de calidad, asesoria regulatoria y participacion comunitaria. Su propdsito es estandarizar procesos,
reducir duplicidades, agilizar la tramitacion de proyectos y garantizar que los estudios cumplan con

estandares éticos, metodoldgicos y operativos reconocidos internacionalmente.

Un referente consolidado es la red de Clinical and Translational Science Awards (CTSA) en Estados
Unidos que ha documentado un impacto significativo en la aceleracion de ensayos clinicos, en el desa-
rrollo de estudios pragmaticos y de efectividad en el mundo real, asi como en la integracion de la inves-
tigacion con la practica clinica. Al centralizar recursos metodologicos y regulatorios, esta red ha logrado
disminuir costos de coordinacion, acortar tiempos de aprobacion y aumentar la reproducibilidad de los

hallazgos, convirtiéndose en un modelo de innovacién organizacional escalable a diferentes contextos.

Para la Facultad de Medicina, la adopcion de un esquema semejante implicaria la creacion de un nacleo
metodologico y de una ventanilla Unica para la gestion de ensayos clinicos. Dichas estructuras permi-
tirian homogeneizar procedimientos entre sedes hospitalarias, optimizar recursos humanos y técnicos
especializados, facilitar la conduccion de estudios multicéntricos y alinear la produccion cientifica con
marcos internacionales de ciencia abierta, interoperabilidad de datos y transparencia regulatoria. En
consecuencia, estas plataformas de apoyo transversal constituirian el motor institucional que fortaleceria
la capacidad de la Facultad de Medicina para desarrollar investigacion clinica competitiva, ética y de

impacto social.

2.4 Marco regulatorio: convergencia y simplificacion con salvaguardas

En Estados Unidos, desde 2018 la politica de Comité Unico de Revision Institucional de los National
Institutes of Health y la Regla Comtn para investigacion cooperativa requieren un inico comité de ética
en estudios multicéntricos federales, eliminando duplicidades sin comprometer la proteccion de partici-
pantes.’ En la Union Europea, el Reglamento 536/2014 instaur¢ el Sistema de Informacion de Ensayos
Clinicos y el dictamen coordinado por estados miembro, que armoniza autorizaciones con transparencia

y seguridad.*

En México, el marco normativo para la investigacion en seres humanos se sustenta en la Norma Oficial
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Mexicana NOM-012-SSA3-2012°, complementada por los lineamientos de la Comisién Nacional de
Bioética para comités de ética en investigacion y por las autorizaciones sanitarias que emite la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). Durante la primera década de opera-
ciéon de COFEPRIS se implement? la figura de terceros autorizados, instancias externas facultadas para
dictaminar proyectos de investigacion clinica y agilizar tramites regulatorios. Este mecanismo permitio,
por un tiempo, reducir significativamente los tiempos de aprobacion y facilitar la relacion con la indus-
tria farmacéutica; sin embargo, en el sexenio pasado dejo de operar, lo que revirtié avances y volvié a
centralizar en COFEPRIS la totalidad del proceso de dictamen, generando retrasos y desincentivando la

instalacion de ensayos clinicos internacionales en México.

En los ultimos anos, la propia COFEPRIS ha reconocido esta problematica y ha iniciado una ruta de
modernizacion regulatoria. En marzo de 2025, publico un acuerdo en el Diario Oficial de la Federacion
para instaurar practicas de confianza regulatoria (reliance), mediante las cuales acepta las evaluaciones
de agencias internacionales de alta vigilancia sanitaria, como la Administracion de Alimentos y Medica-
mentos de los Estados Unidos, la Agencia Europea de Medicamentos, la Agencia Reguladora del Reino
Unido, y Health Canada. Esta politica busca reducir duplicidades, acortar los tiempos de autorizacion de
ensayos clinicos y alinear al pais con estandares globales de convergencia regulatoria. Asimismo, CO-
FEPRIS present6 un nuevo modelo de dictamen optimizado y transparente que promete agilizar la eva-

luacion de protocolos clinicos y dotar de mayor previsibilidad a la relacion con la industria farmacéutica.

No obstante, los tiempos de aprobacion contintian siendo largos y complejos, lo que ha desincentivado
la investigacion clinica y ha dejado al pais en desventaja frente a los avances globales. Para la UNAM,
avanzar hacia acuerdos de reconocimiento mutuo y dictamen Unico entre comités universitarios y hospi-

talarios replicaria la 16gica internacional, reduciendo tiempos sin sacrificar ética ni calidad.

2.5 Gobernanza de datos, interoperabilidad y transparencia

Las mejores practicas internacionales recomiendan aplicar los Principios FAIR (datos localizables, ac-
cesibles, interoperables y reutilizables), que constituyen el estandar de referencia en ciencia abierta y
meta-investigacion. Asimismo, la interoperabilidad clinica se fortalece con la adopcion de Health Level
Seven — Fast Healthcare Interoperability Resources, norma actual para el intercambio electronico de
informacion en salud y estructuracion de expedientes clinicos. Finalmente, plataformas como Research
Electronic Data Capture, desarrollada en la Universidad de Vanderbilt y adoptada globalmente, permiten
estandarizar capturas electronicas, formularios de caso, auditorias, trazabilidad y procesos de aleatori-

zacion. Para la UNAM, implementar politicas institucionales de datos basadas en los Principios FAIR,
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explorar Health Level Seven — Fast Healthcare Interoperability Resources en contextos factibles y esta-
blecer un repositorio clinico con metadatos éticamente resguardados favoreceria la reproducibilidad y

facilitaria la colaboracion internacional.

2.6 Participacion de pacientes y enfoque de implementacion

Una tendencia consolidada en instituciones como los Clinical and Translational Science Awards o el
Patient-Centered Outcomes Research Institute es la integracion de pacientes y comunidades en la formu-
lacion de preguntas de investigacion, el disefio de estudios y la evaluacion de resultados, asi como en la
promocion de ensayos pragmaticos en atencion primaria que aceleran la implementacion de hallazgos.
Para la Facultad de Medicina, institucionalizar mecanismos de involucramiento en unidades mixtas

representaria un avance hacia la pertinencia y el impacto real de la investigacion clinica universitaria.

2.7 Fortalezas de la UNAM en la investigacion clinica

La UNAM cuenta con un ecosistema normativo, académico y cientifico excepcional que le otorga ven-
tajas estratégicas para el desarrollo de investigacion clinica con impacto nacional e internacional. En el
plano regulatorio, México dispone de un conjunto de normas oficiales que sientan las bases técnicas, éti-
cas y metodologicas para los proyectos de investigacion en seres humanos. Ademas de la Norma Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012°, referente central para la conduccion de protocolos clinicos, destacan
otras normas que complementan el marco regulatorio: la NOM-013-SSA3-2015 para la organizacion y
funcionamiento de los comités de ética en investigacion; la NOM-004-SSA3-2012 del expediente clini-
co, indispensable para la trazabilidad y la calidad de los datos; la NOM-062-Z0O0-1999 para la utiliza-
cioén de animales en investigacion; y la NOM-177-SSA1-2013 para la evaluacion de medicamentos, que
establece lineamientos para demostrar bioequivalencia y biodisponibilidad. Estas normas, en conjunto,
aseguran que los estudios clinicos en México se realicen con altos estandares de seguridad, transparencia

y calidad cientifica.

Dentro de la UNAM, la Facultad de Medicina constituye la base operativa de la investigacion clinica; sin
embargo, una de las fortalezas diferenciales de la institucion es la articulacion con entidades dependien-
tes de la Coordinacion de la Investigacion Cientifica y de la Coordinacién de Humanidades, que amplian
la mirada mas all4 de lo estrictamente biomédico. Entre ellas destacan el Instituto de Investigaciones
Biomédicas, el Instituto de Biotecnologia, el Instituto de Ciencias de la Atmosfera y Cambio Climatico,
el Instituto de Ecologia, el Centro de Ciencias de la Complejidad, asi como programas inter y transdisci-

plinarios que abordan la salud desde perspectivas ecosistémicas, sociales y ambientales. Estas entidades
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permiten vincular la investigacion clinica con campos emergentes como el cambio climatico y salud, la
investigacion ecosistémica, la sostenibilidad y los determinantes sociales de la enfermedad, ofreciendo a

la UNAM una plataforma tinica para la integracion de ciencia traslacional y ciencia de frontera.

Por ultimo, dos grandes fortalezas de la Facultad de Medicina son que ha sido recientemente reconocida
como Centro Colaborador Cochrane, iniciando con la capacitacion y apoyo metodologico en el desarro-
llo de revisiones sistematicas y la puesta en marcha del Centro de Atencion Integral a la Salud (CAIS),
entre cuyos propoésitos se encuentra el fortalecimiento de la investigacion clinica, la traslacional y la epi-

demioldgica, y en cuyo espacio se podra incorporar una unidad de investigacion clinica farmacologica.

Alo anterior se suma la capacidad de innovacion y transferencia tecnologica de la UNAM, consolidada a
través de la Coordinacion de Innovacion y Desarrollo, que impulsa el registro de patentes, la proteccion
de propiedad intelectual y el desarrollo de prototipos y tecnologias aplicables a la salud. En los tltimos
afios, la UNAM se ha posicionado como la institucion con mayor nimero de solicitudes y concesiones
de patentes en el pais, lo que refleja no solo su productividad cientifica, sino también su potencial para

convertir hallazgos clinicos y biomédicos en soluciones tangibles para el sistema de salud y la sociedad.

Con esta base normativa, institucional y cientifica, la UNAM no solo cumple con los requisitos regula-
torios nacionales, sino que se encuentra en posicion de liderar la implementacion efectiva de las mejores
practicas de investigacion clinica en el pais. Su articulacion entre facultades, institutos y centros, junto
con su capacidad de innovacion y de generacion de evidencia con impacto en politicas publicas, la con-
solidan como la institucion mejor preparada en la region para desarrollar un ecosistema clinico-cientifico

de alcance global, alineado con los mas altos estandares internacionales y de pertinencia social.

3. Propuestas especificas a mediano y largo plazo
3.1 Principios rectores

La agenda estratégica para fortalecer la investigacion clinica en la Facultad de Medicina de la UNAM
se organiza en torno a cinco principios fundamentales: pertinencia clinica y social que garantice que las
preguntas de investigacion respondan a la carga de enfermedad y a las brechas de equidad en México;
calidad metodolégica que adopte estandares internacionales en disefio, ética y reporte de resultados
apoyados por nucleos de bioestadistica y ciencia de datos; agilidad burocratica que permita acelerar
procesos regulatorios sin disminuir las salvaguardas éticas ni cientificas; gobernanza de datos y ciencia
abierta con politicas que aseguren que los datos sean utiles, seguros y reutilizables, y, por tltimo, forma-

cion integral que establezca trayectorias claras para clinicos—investigadores desde el pregrado hasta el
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posgrado académico, procurando incentivos y asegurando que el talento se retenga dentro del ecosistema

universitario.

3.2 Arquitectura institucional propuesta

La consolidacion de capacidades institucionales requiere de la creacion del Centro de Metodologia y
Datos Clinicos de la Facultad de Medicina, concebido como un concentrador transversal inspirado en la
red de Clinical and Translational Science Awards, que brinde soporte en bioestadistica, epidemiologia
clinica, disefio de ensayos, gestion de datos, auditorias internas y meta-investigacion, asegurando es-
tandares homogéneos y tiempos predecibles en todas las sedes. De manera complementaria, la Oficina
de Ensayos Clinicos y Regulacion funcionard como ventanilla unica, impulsando acuerdos de recono-
cimiento entre comités de ética de la facultad y sus sedes hospitalarias bajo la 16gica del Comité Unico
de Revision Institucional, con la meta de aprobaciones en menos de 60 dias, segun los niveles de com-
plejidad (observacionales, intervencionales minimas, fase Il 6 IV), bajo criterios de infraestructura y
sistemas de calidad comunes, lo que permitird mejorar la condicién de heterogeneidad actual entre sedes

y habilitar proyectos multicéntricos.

En este marco, la facultad podria ademas aspirar a obtener el reconocimiento como tercero autorizado
por COFEPRIS para la autorizacion de ensayos clinicos, lo que reforzaria su liderazgo nacional y re-
gional en investigacion clinica regulada, incrementando la competitividad y la confianza institucional.
Finalmente, la gobernanza de datos y la ciencia abierta se fortaleceran con la adopcion institucional de
un repositorio de metadatos que supervise proyectos con inteligencia artificial, lo que abrira la puerta a

colaboraciones internacionales y a una mayor transparencia cientifica.

Para la fase inicial de esta propuesta institucional, el objetivo es establecer un centro que sea autosusten-
table. Se plantea lanzar un programa piloto en el cual la Facultad de Medicina habilite un espacio funcio-
nal para el Centro de Metodologia y Datos Clinicos, con servidores seguros, software especializado en
disefio de ensayos clinicos, bioestadistica y un repositorio interoperable de datos. Con el fin de reducir
costos iniciales, se podrian utilizar soluciones certificadas en la nube y plataformas de codigo abierto,

complementadas con licencias especificas que resulten indispensables.

El personal minimo necesario para iniciar seria:

e Un/a coordinador/a académico que lidere el centro y también opere la Oficina de Ensayos Clini-
cos y Regulacion, y que cuente con experiencia clinica traslacional, normatividad COFEPRIS,
buenas practicas clinicas y habilidad regulatoria
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e Un/a bioestadistico/a para disefio de ensayos y andlisis de datos

e Un/a gestor/a de datos clinicos que maneje bases, calidad, seguridad de la informacién

Este equipo reducido se serviria del soporte administrativo existente en la facultad para funciones de
secretaria, tramites y gestion operativa menor. La infraestructura fisica y humana podra aumentar en la

medida en que el centro alcance la autosustentabilidad.

La inversion inicial estimada para este piloto estaria en el rango de los 8 a los 12 millones de pesos,
cubriendo adecuacion fisica, adquisicion tecnoldgica bésica, capacitacion regulatoria y montaje del sis-
tema de gestion de datos. El objetivo es verificar la viabilidad del modelo, producir algunos proyectos de
observacion y pruebas de bajo riesgo, para posteriormente progresar hacia normas mads altas y aspirar al
reconocimiento como tercero autorizado por COFEPRIS. A mediano plazo, el centro debera sostenerse
con ingresos derivados de servicios de ensayos, colaboracion con industria, consultoria regulatoria, li-

cencias de uso de datos y convenios que generen retorno econdémico institucional.

3.3 Desarrollo de talento y curriculo

La estrategia formativa parte de la expansion del Programa de Apoyo y Fomento a la Investigacion
Estudiantil hacia un modelo 2.0, con becas semilla, capacitacion en buenas practicas clinicas, ética y
estadistica aplicada, y participacion temprana de estudiantes en proyectos reales, incluyendo rotaciones
en centros de investigacion clinica publicos y/o privados, asi como en procesos de divulgacion cientifica
en congresos y publicaciones o revisiones breves. Asimismo, se plantea desarrollar un area menor en
investigacion clinica farmacologica dentro del plan de estudios de las licenciaturas dependientes de la

facultad. El PECEM debera reevaluarse para establecer las acciones de mejora.

En las residencias se debe fortalecer y homologar la formacion en investigacion en el Plan Unico de Es-
pecializaciones Médicas, integrando un trayecto opcional de clinico—investigador con tiempo protegido
semanal para investigacion, microcredenciales en metodologias clave, codireccion clinica y metodolo-
gica, y la presentacion publica de resultados, en consonancia con programas de desarrollo de carrera en

investigacion clinica.

Para consolidar la base académica, el profesorado contard con un programa de capacitacion, reconoci-
miento por mentorias, estancias sabaticas cortas en concentradores metodologicos nacionales e inter-
nacionales, criterios de promocion que valoren la ciencia abierta, talleres de tutorizacion de ensayos y
transferencia de conocimiento, respondiendo a la carencia actual de capacitacion docente en investiga-

cion. También debera reforzarse la capacitacion en recaudacion de fondos para la investigacion.
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La irrupciéon de la inteligencia artificial en la investigacion clinica plantea oportunidades inéditas vy,
al mismo tiempo, retos €ticos y regulatorios de gran envergadura. El potencial de los algoritmos de
aprendizaje automatico para analizar grandes volimenes de datos clinicos, identificar patrones ocultos
y apoyar decisiones diagnosticas debe equilibrarse con salvaguardas de transparencia y proteccion de la
privacidad de los pacientes. En este sentido, las universidades tienen la responsabilidad de formar a sus
estudiantes y académicos en un uso responsable y ético de la inteligencia artificial en la investigacion,
asegurando que las nuevas generaciones comprendan no solo las aplicaciones técnicas, sino también los
dilemas éticos asociados a ellas, como el sesgo algoritmico, la justicia en salud y la corresponsabilidad

en la toma de decisiones clinicas.

3.4 Cartera programatica prioritaria

La agenda de investigacion clinica de la Facultad de Medicina, en colaboracion con otras entidades uni-
versitarias especializadas en cada tema, debe concentrarse en areas tematicas que integren las principales
cargas de enfermedad en México, en desafios globales y en la innovacion cientifica emergente. En esta

linea se proponen los siguientes ejes tematicos:

a. Enfermedades infecciosas y resistencia antimicrobiana. Desarrollo de diagnosticos rapidos, vi-
gilancia genémica y uso racional de antibioticos, vinculando la investigacién con redes nacionales
e internacionales de salud publica.

b. Cambio climatico, salud y sostenibilidad. Evaluacion del impacto de olas de calor, contamina-
cion, vectores y migraciones en la salud; desarrollo de estrategias de mitigacion y adaptacion con
apoyo de entidades como el Instituto de Ciencias de la Atmdsfera y Cambio Climatico y el Instituto
de Ecologia.

c. Enfermedades crénicas y salud mental. Cohortes y ensayos clinicos sobre diabetes, hipertension,
insuficiencia renal crdnica, cancer y salud mental, con enfoque en determinantes sociales, equidad
y género, orientados a prevencion y modelos rentables.

d. Medicina de precision y biotecnologia clinica. Investigacion en genémica, farmacogenética, bio-
marcadores y terapias avanzadas.

e. Salud digital y ciencia de datos clinicos. Desarrollo de telemedicina, inteligencia artificial audi-
tada, monitoreo remoto y andlisis de evidencia del mundo real, garantizando interoperabilidad y
principios FAIR.

f. Investigacion educativa y bienestar académico. Estudios sobre burnout, violencia en entornos
clinicos, equidad de género e innovacion curricular, con énfasis en ambientes formativos, saluda-
bles e inclusivos.
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g. Ciencia de la implementacion y politicas publicas. Ensayos pragmaticos y estudios de efectivi-
dad en el mundo real para trasladar la evidencia cientifica a la practica clinica y a la formulacion de
politicas publicas, aprovechando la red de unidades clinicas universitarias.

h. Ciencia de la complejidad y sistemas adaptativos. Aplicaciéon de modelos de redes, simulaciones
multiescala y enfoques ecosistémicos para comprender fenomenos clinicos y de salud poblacio-
nal. Integracion de datos clinicos, ambientales, genémicos y sociales para disefar intervenciones

predictivas y resilientes.

3.5 Incentivos, financiamiento y sostenibilidad

Para fortalecer las capacidades institucionales, el Programa de Apoyo a Fondos Internos para Redes
Multidisciplinarias debe ampliarse con convocatorias tematicas evaluadas por paneles externos, arti-
culandose ademas con fondos semilla y recursos externos como el Programa de Apoyo a Proyectos de
Investigacion e Innovacion Tecnologica, los National Institutes of Health, incluida la Fundacion Fogarty,
y diversas fundaciones internacionales. Un componente clave sera la creacion de fondos puentes que

permitan cubrir lapsos entre convocatorias, evitando interrupciones en los proyectos.

La vinculacion con la industria y la filantropia deberd establecerse bajo principios de transparencia, re-
gistro prospectivo de estudios, publicacion sin restricciones indebidas y adecuada gestion de conflictos
de interés, de manera que la colaboracion privada contribuya sin comprometer la independencia de la
academia. Paralelamente, serd indispensable contar con rutas claras de transferencia de tecnologia y
propiedad intelectual, en coordinacion con la oficina universitaria correspondiente, para licenciamiento
responsable de ensayos, biomarcadores y desarrollos de software o algoritmos clinicos, asegurando re-

tornos econdmicos y estratégicos para la facultad y sus grupos de investigacion.

Finalmente, para consolidar este modelo, las y los investigadores deben ser capacitados en la busqueda
y generacion de recursos, desarrollando competencias en redaccion de propuestas, gestion de proyectos
y construccion de alianzas estratégicas. Esto no solo incrementara la competitividad en convocatorias
nacionales e internacionales, sino que también fomentard una cultura de corresponsabilidad y autosufi-

ciencia financiera que refuerce la sostenibilidad del ecosistema clinico-cientifico.

3.6 Participacion de pacientes, ética y comunidad

Se institucionalizaran comités de pacientes para participar en la definicién de preguntas de investigacion,
revisar materiales de consentimiento en lenguaje claro y participar en la difusion de resultados. Se incor-

poraran evaluaciones de experiencia del paciente y consideraciones de equidad (barreras lingiiisticas y



133 ESTADO ACTUAL Y ACCIONES PARA IMPULSAR LA INVESTIGACION CLINICA EN MEXICO:2025

territoriales) en el disefio de proyectos.

3.7 Internacionalizacion y alianzas

Se impulsaran proyectos espejo y co-tutorias con universidades y sistemas de salud semejantes, fomen-
tando estancias cortas, cotutelas de doctorado selectivas y la participacion en registros multicéntricos

iberoamericanos, asi como convenios marco para la movilidad estudiantil y del profesorado.

3.8 Indicadores y metas a corto y mediano plazo

En términos de produccion académica y cientifica, los indicadores deberan centrarse en el crecimiento
sostenido de publicaciones clinicas, el incremento en la realizacion de ensayos clinicos y la participacion
en redes internacionales de investigacion. Del mismo modo, sera importante evaluar la incorporacion de
estudiantes y residentes en trayectorias de formacion en investigacion, asi como la calidad de la mentoria

y el impacto de la experiencia en su desarrollo profesional.

Con respecto al impacto social y de politicas publicas, los indicadores deberan contemplar la contribu-
cion de la investigacion universitaria en la generacion de guias clinicas, la transferencia de conocimiento
hacia servicios de salud y la participacion de pacientes y comunidades en los procesos de disefio y eva-
luacion de estudios. Finalmente, en términos de calidad institucional, sera necesario medir la eficacia de
los sistemas de gestion, la transparencia en la rendicion de cuentas y la satisfaccion de las y los investi-

gadores y participantes en los estudios.

3.9 Cultura y comunicacion cientifica

Se establecera un calendario de seminarios traslacionales, clubes de revistas intersedes, talleres de escri-
tura y ciencia abierta, y boletines trimestrales de resultados en lenguaje claro para el publico, con el fin
de reforzar la comunicacion interna, el aprendizaje colectivo y la apropiacion social de la ciencia. Se for-

talecera el Congreso Anual de Investigadores para favorecer el intercambio y la colaboracion cientifica.

4. Viabilidad, riesgos y recomendaciones
4.1 Viabilidad operativa y técnica

La creacion del Centro de Metodologia y Datos Clinicos y de la Oficina de Ensayos Clinicos y Re-
gulacion de la UNAM es factible por fases: primero con un nicleo metodoldgico en bioestadistica,

epidemiologia clinica, y gestiéon de datos, con un equipo regulatorio que genere procedimientos opera-
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tivos estandarizados y plantillas universales para consentimientos, contratos y presupuestos, difusion
de convocatorias para financiamiento y acompafiamiento para la obtencion de fondos. Después, con la
ampliacion a actividades de monitoreo, auditorias internas, farmacovigilancia y soporte ante inspeccio-
nes externas. La convivencia de concentradores (unidades mixtas) y satélites (unidades periféricas acre-
ditadas por nivel de complejidad) distribuird la carga de trabajo, concentrara ensayos de mayor riesgo
en sedes con farmacia de investigacion y areas de consentimiento, y expandira estudios observacionales
y de implementacion a sitios de primer y segundo nivel. En lo técnico, la adopcioén de una plataforma
institucional se puede implementar rapidamente y a bajo costo relativo, lo que permitird estandarizar
formatos, generar trazabilidad y facilitar auditorias y monitoreo. Esto generara una gobernanza de datos

que alinee a la Facultad con normas a nivel mundial.

4.2 Viabilidad financiera

La creacion de estos 6rganos requiere una inversion inicial en plataformas tecnoldgicas, capacitacion,
licencias y adecuaciones basicas que, si bien puede percibirse como un gasto, en realidad constituye
una inversion estratégica para la facultad y para el pais. Estos activos generaran confianza en los actores
clave, particularmente en la industria farmacéutica y biotecnoldgica, que busca entornos académicos con
infraestructura sélida, procesos transparentes y cumplimiento regulatorio predecible. Esa confianza, a
su vez, se traduce en la atraccion de proyectos, financiamiento externo e inversion sostenida en investi-

gacion clinica.

El modelo de sostenibilidad financiera descansa en tres pilares: la reorientacion de ingresos extraordi-
narios (provenientes de unidades mixtas y programas de educacioén continua) hacia nucleos metodold-
gicos y regulatorios que beneficien a toda la red; la obtencion de fondos complementarios a través de
convocatorias de la Secretaria de Ciencia, Humanidades, Tecnologia e Innovacion, del Programa de
Apoyo a Proyectos de Investigacion e Innovacion Tecnoldgica—Direccion General de Asuntos del Perso-
nal Académico, y de cooperantes internacionales como los National Institutes of Health y la Fundacion
Fogarty; y una cartera programatica de proyectos patrocinados por la industria bajo reglas estrictas de

transparencia, publicacion abierta y adecuada gestion de conflictos de interés.

La experiencia internacional demuestra que los concentradores metodolégicos reducen costos mediante
economias de escala, disminuyen enmiendas y rechazos regulatorios, y aumentan la tasa de éxito en
convocatorias competitivas. En este sentido, la inversion inicial genera retornos multiplicados a media-
no plazo, no solo en financiamiento, sino también en reputacion académica, capacidad de innovacion y

generacion de conocimiento util para la salud ptblica. Asi, mas que evaluar un costo, se trata de sembrar
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las bases de un ecosistema confiable que asegure la llegada constante de proyectos de investigacion
clinica, fortaleciendo a la Facultad de Medicina de la UNAM como un socio estratégico de alcance in-

ternacional.

4.3 Gestion del cambio, cultura y talento

El verdadero reto de la implementacion no reside inicamente en la infraestructura metodologica o regu-
latoria, sino en transformar la cultura de los hospitales y sedes clinicas para reconocer la investigacion
como parte central de su mision. Esto implica transitar de un modelo en el que la investigacion se percibe
como actividad secundaria o voluntaria, hacia uno en el que médicos residentes y personal académico
cuenten con tiempo asignado, financiamiento especifico y esquemas de reconocimiento formal por su
contribucion cientifica. Cambiar esta logica es esencial para evitar la sobrecarga laboral y para incentivar

que la practica clinica y la produccion de conocimiento se desarrollen en paralelo y con calidad.

El proceso de cambio cultural debe comenzar desde la formacion temprana, integrando en el pregrado y
en la residencia una vision de la investigacion como competencia profesional y como via de mejora a la
atencion médica. Esto requiere desarrollar habilidades basicas que se fortalezcan con experiencias reales

en proyectos multicéntricos y con la participacion de pacientes.

Asimismo, la consolidacion de una cultura de calidad dependera de establecer criterios de promocion
académica y hospitalaria alineados a la investigacion clinica, en los que se valore el liderazgo en ensa-
yos, la practica de ciencia abierta, la participacion en guias clinicas y el impacto en politicas publicas
de salud. Al mismo tiempo, la existencia de mecanismos claros de financiamiento para investigadores y
residentes permitird que la investigacion deje de ser percibida como un sacrificio personal y se convierta

en una actividad profesionalmente reconocida y remunerada.

5. Conclusiones

Las universidades publicas, cuando alinean su mision social, excelencia académica y plataformas de
apoyo, pueden transformar la investigacion clinica en un motor tangible de salud y de equidad. La
UNAM vy, en particular, su Facultad de Medicina, dispone de historia, talento y presencia clinica para
liderar un modelo regional basado en trayectorias formativas con tiempo asignado a la investigacion,
concentradores metodoldgicos y regulatorios, gobernanza de datos abierta y participacion sustantiva
de pacientes en el disefo de estudios clinicos. Abrazar plenamente estos componentes, con objetivos

cuantificables y evaluacion continua, permitira cerrar brechas de calidad y oportunidad, acelerar la tras-
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lacion del conocimiento a la practica y a las politicas publicas, y consolidar a la UNAM como referente

iberoamericano en investigacion clinica con impacto social.

6. Recomendaciones para impulsar la investigacion clinica en México

1.

2.

3.

4.

S.

Fortalecer la infraestructura regulatoria y operativa universitaria

Crear Centros de Investigacion Clinica dentro de las universidades con capacidad de
disefio, conduccion y anélisis de ensayos clinicos.

Establecer oficinas de “ventanilla unica” que homologuen la relacion con COFEPRIS,
asi como comités de ética y hospitales asociados con tiempos predecibles de aprobacion.

Formar clinicos que investiguen con tiempo protegido

Incorporar programas académicos que combinen la practica clinica con formacion meto-
doldgica en investigacion y bioestadistica.

Otorgar becas y esquemas de dedicacion parcial para estudiantes, residentes y profesores
que desarrollen proyectos de investigacion clinica.

Asegurar financiamiento sostenible y transparente

Disefiar fondos mixtos (gobierno, industria, cooperacion internacional y filantropia) que
garanticen la continuidad de proyectos.

Establecer reglas claras para la vinculacion con la industria farmacéutica y de dispositi-
vos previniendo conflictos de interés.

Impulsar la innovacion y la gobernanza de datos clinicos

Implementar repositorios nacionales interoperables bajo principios FAIR y estandares
internacionales (HL7-FHIR), con mecanismos de seguridad y trazabilidad.

Promover el uso ético y responsable de la inteligencia artificial en la investigacion clini-
ca, incorporando auditorias y programas de capacitacion universitaria.

Involucrar a pacientes y comunidades en la investigacion

Institucionalizar la participacion de pacientes y asociaciones civiles en el disefio, ejecu-
cion y evaluacion de ensayos clinicos.

Orientar las lineas de investigacion hacia enfermedades de alta prevalencia en México
(cronicas no transmisibles, salud mental, cancer, enfermedades infecciosas), asegurando
pertinencia social.
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Modelo para el desarrollo de la investigacion clinica:
experiencia de la Facultad de Medicina UANL

Dr. Jests Zacarias Villarreal Pérez

Diagnostico del contexto actual

Las universidades juegan un papel importante en el desarrollo cientifico y tecnologico del pais. Antes de
1970, la mayoria de las instituciones de educacion superior (IES), si no todas, estaban orientadas princi-

palmente a la ensefianza con poca o nula participacion en investigacion.

En diciembre de 1970, el H. Congreso de la Unidn aprobd la creacion del Consejo Nacional de Ciencia
y Tecnologia, ahora elevado al rango de Secretaria -Secretaria de Ciencia, Humanidades, Tecnologia
e Innovacion (SECIHTI)- dando inicio asi al desarrollo de una politica nacional para el fomento de la
ciencia y la tecnologia en nuestro pais. El Consejo ha contribuido de manera importante en la formacion
del capital humano a través del otorgamiento de becas y el establecimiento del Programa Nacional de
Posgrados de Calidad, ahora denominado Sistema Nacional de Posgrados (SNP). Ademas, ha incremen-

tado el financiamiento para la investigacion a través de apoyos econdmicos a proyectos.

Asimismo, el acuerdo presidencial del 26 de julio de 1984, mediante el cual se cre6 el Sistema Nacional
de Investigadores (SNI), ha contribuido de manera significativa al desarrollo de la investigacion en Mé-

xico, particularmente en la retencion del capital humano.

Durante el periodo 1991-2011 se publicaron 146,066 articulos, de los cuales el 83% fueron escritos por
al menos una persona integrante del SNI. Sin embargo, solo el 53% de los trabajos recibi6 al menos una
citacion. Al mismo tiempo, el nimero anual de articulos publicados mostré un crecimiento lineal a lo

largo del periodo.

De las 199 instituciones de educacion superior analizadas, unicamente el 28% emitié uno o mas articu-
los, y en solo 10 universidades se concentr6 tanto el mayor numero de publicaciones como de citaciones.

El nimero de articulos por afio y por investigador aument6 de 0.07 en 1991 a 0.62 en 2011."

Para julio del presente afio, habia 44,835 investigadores en el SNI y de ellos, 4,671 (10%) estaban incor-
porados en el area de medicina y ciencias de la salud, distribuidos de la siguiente forma: 1,093 Candida-
tos (24%), 2,356 en Nivel I (51.6%), 780 Nivel II (17.1%), 333 Nivel I1I (7.3%) y 109 Eméritos (2.3%).
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En el periodo 2005-2025 se publicaron 103,938 articulos relacionados con medicina y ciencias de la
salud por los miembros del SNI, siendo el area de conocimiento més productiva; sin embargo, queda por

evaluar la calidad y pertinencia de dichas publicaciones.

Paralelamente, en las ultimas 5 décadas, el sistema educativo nacional también se ha venido fortalecien-
do con la formacion del activo mas importante para la investigacion que es el capital humano. En 1960,
menos de 80,000 mexicanos tenian titulos universitarios de licenciatura y ahora se estima que hay 11
millones de empleados asalariados que poseen titulo universitario.? Ademas, en los tGltimos 30 afios se
ha incrementado la oferta de maestrias y doctorados en las instituciones de educacion superior. Se estima

que actualmente hay 237,000 alumnos inscritos en los programas de especialidad, maestria o doctorado.

Si bien se ha tenido progreso en la materia, todavia enfrentamos retos y obstaculos para el desarrollo
cientifico en el pais. A pesar de ser la economia numero 12 a nivel global, se invierte solo el 0.36% del

Producto Interno Bruto (PIB) y se aporta menos del 1% de la produccion cientifica mundial.?

El financiamiento también se ve afectado por las fluctuaciones y falta de continuidad en las politicas
publicas de las administraciones gubernamentales. Ademas, existen retrasos en los procesos de solicitud,
aprobacion y administracion de los fondos para los proyectos de investigacion. Ademas, se mantiene una
dependencia casi total con el extranjero en la adquisicion de equipos e insumos necesarios para el desa-
rrollo de los proyectos, los cuales son adquiridos e importados con retraso y sobreprecio en comparacion

con otras naciones.

Aun cuando el SNI ha impactado favorablemente en la retencion de investigadores, la falta de un respal-

do soélido a la ciencia todavia propicia la fuga del capital humano al extranjero.’

Analisis de mejores practicas nacionales e internacionales

En este tema me permitiré compartir la experiencia en la Facultad de Medicina de la Universidad Auto-
noma de Nuevo Leon (UANL).

Formacion de capital humano

En 1980, los programas de posgrado ofrecian especialidades médicas y quirtrgicas orientadas a la prac-
tica clinica, con poco énfasis en la investigacion. Existia un solo programa de maestria en ciencias, pero
no se ofrecian programas de doctorado y, en consecuencia, el nimero de proyectos y publicaciones era

muy reducido. A partir de esa fecha se puso en marcha una politica institucional que ha tenido continui-
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dad hasta la actualidad, con el objetivo de incrementar la capacitacion de la planta docente en las buenas

practicas clinicas y la investigacion.

Durante la década de 1980 a 1990 surgieron los primeros programas de doctorado en ciencias con diver-
sas especialidades. De especial relevancia fue la incorporacion de los primeros profesores con grado de
doctor en medicina, quienes lo obtuvieron a través de convenios con universidades de Alemania, Espaiia
y Estados Unidos.

En 1983 se inicio el programa de Doctorado en Medicina en la institucion, orientado a graduados de la
carrera de Médico Cirujano Partero. El programa exige la acreditacion de varias asignaturas orientadas
al dominio del método cientifico, las buenas practicas clinicas y la investigacion. Ademads, para obtener
el grado, se requiere desarrollar una tesis sobre un proyecto de investigacion original publicable en re-
vistas con arbitraje. Estos esfuerzos permitieron que el 55% de los 412 docentes contaran con el grado

doctoral.*

Composicion de la planta docente en la facultad de medicina, UANL (2024)

En 2005 se llevé a cabo una revision curricular de la Carrera de Médico Cirujano Partero para detectar
areas de oportunidad en la promocién y formacion de investigadores en el pregrado. Dicha iniciativa dio
lugar al programa denominado “Facultad de Medicina Basada en Investigacion”. Asi también surge el
programa Incubadora-INVEST, que inici6 actividades en el afio 2012 con el proposito de reclutar y ca-
pacitar a un grupo de alumnos de pregrado, constituyendo un semillero de futuros investigadores. Inici6
con cohortes de cinco estudiantes seleccionados, quienes recibieron formacion integral en investigacion
durante un periodo promedio de 4 afios. A la fecha se han formado 10 generaciones completas y actual-
mente se capacita a la undécima. En las Gltimas tres generaciones, el nimero de participantes aumento
a un promedio de 20 alumnos por cohorte. En total, 181 estudiantes de pregrado han completado el pro-
grama al dia de hoy, y han logrado publicar 412 articulos en revistas con arbitraje. A partir del afio 2012,
los proyectos de investigacion sometidos a los comités hospitalarios deben tener incorporado cuando

menos a un estudiante de pregrado.

En relacion con el posgrado, el requisito de titulacion para las especialidades y subespecialidades con-
sistia en un examen teorico-practico. A partir de 2006, este requisito fue sustituido por la elaboracion de

una tesis basada en un proyecto de investigacion original, que debe ser enviado a publicacion.
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Planta docente y el SNII

Desde la creacion del SNI (ahora SNII) en 1984, se ha buscado que los profesores se incorporen al
sistema; sin embargo, a partir del afo 2004, la institucion desarroll6 una estrategia permanente para la
identificacion de candidatos, a quienes se les brinda asesoria y apoyo en los tramites de solicitud para su
incorporacion al sistema. En 2000 habia 25 profesores en el SNI y, al cierre de 2024, el nimero incre-

mentd a 301.

Profesionalizacion de los procesos administrativos relacionados con la
investigacion clinica

La formacion, organizacion y operacion de los comités hospitalarios y de sus procesos ha sido objeto
de escrutinio permanente orientado a la mejora continua. Se han desarrollado estrategias para el control
de calidad, la supervision y el seguimiento mediante auditorias a los proyectos. Todo ello permiti6 que,
en 2014, la Facultad de Medicina y el Hospital Universitario fueran acreditados por la “Association for
the Accreditation of Human Research Protection Programs, Inc” (AAHRPP).

Convenio COFEPRIS

Para agilizar la aprobacion de los proyectos de investigacion clinica, en el afo 2015 se logr6 el reco-
nocimiento de COFEPRIS como unidad habilitada para predictamen de protocolos de investigacion en

seres humanos. Dicho convenio se ratificd en el afno 2018.

Vinculaciones internacionales y nacionales

Unidad KER (Knowledge-Evaluation-Research)

En junio de 2018, mediante un convenio con la Clinica Mayo, se establecié una unidad KER, la cual
constituye un centro dedicado a la medicina basada en el anélisis critico de la evidencia cientifica. En
esta unidad se llevan a cabo estudios de sintesis de la evidencia en diversas areas de la medicina, a tra-
vés de revisiones sistematicas y metaanalisis. En sus actividades participan principalmente estudiantes
de pregrado seleccionados de la Incubadora-INVEST. Hasta la fecha se han publicado 254 revisiones

sistematicas y metaanalisis.

En 2022 se fusionaron la unidad KER y la Incubadora-INVEST, dando origen al Centro de Analisis
Avanzado de Informacion 360. En este centro se desarrollan proyectos en colaboracion con 35 departa-

mentos de la Facultad de Medicina y el Hospital Universitario, asi como con las siguientes 13 universi-



144 ESTADO ACTUAL Y ACCIONES PARA IMPULSAR LA INVESTIGACION CLINICA EN MEXICO:2025

dades internacionales:

Mayo Clinic College of Medicine
McMaster University
National University of Ireland Galway
University of Arkansas for Medical Sciences
Polish Institute for Evidence Based Medicine
National Institute of Health
Cochrane Australia
University of Florida
The University of British Columbia

. Harvard Medical School

. Universidad Puerto Rico
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. Universidad Peruana Cayetano Heredia

13. University College London

Actualmente, el centro cuenta con 274 usuarios registrados que trabajan en algiin proyecto de investigacion,
de los cuales 123 son profesores, 62 estudiantes de posgrado y 83 estudiantes de pregrado. En el ultimo
afio, se publicaron 9 articulos en revistas indexadas de alto factor de impacto en los temas de sintesis del
conocimiento y meta-epidemiologia; se cuenta con 60 proyectos de investigacion activos, de los cuales

51 son estudios locales y 9 de ellos se realizan en colaboracion con universidades internacionales.*

Vinculacion con la Secretaria de Salud del Estado de Nuevo Leon

En las administraciones estatales 1997-2003 y 2009-2015, se logr6 establecer la vinculacion de la Se-
cretaria Estatal de Salud con diferentes Facultades de la UANL con el objetivo de aplicar el método
cientifico para la obtencion y andlisis de la informacion sobre los problemas epidemioldgicos prioritarios
en la entidad.

En esos periodos se llevaron a cabo multiples proyectos vinculados con las facultades de Medicina,
Salud Publica y Nutricion, Odontologia, Psicologia, Ciencias Biologicas y Trabajo Social, abordando te-
mas prioritarios de salud tales como: defectos al nacimiento, enfermedades prevenibles por vacunacion,
enfermedades transmisibles por vector, cancer cérvico uterino, obesidad infantil, tuberculosis, embarazo
en adolescentes, entre otras. Solo a manera de ejemplo, cito algunas de las publicaciones derivadas de

esta iniciativa que muestran el impacto favorable en la prevencion de enfermedades.’'¢

De esta experiencia se concluye que las secretarias estatales de salud cuentan con el capital humano sufi-
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ciente para, en vinculacion con las universidades locales, desarrollar investigacion de calidad orientada a
resolver los principales problemas de salud publica. Al sumar recursos, se facilita el financiamiento y, lo
mas importante, al abordar problemas prioritarios de salud se logra la pertinencia, criterio fundamental

para evaluar la calidad de la investigacion.

Vinculacion con la industria farmacéutica

Los primeros proyectos vinculados con la industria farmacéutica se iniciaron en 1999 en el Servicio de
Endocrinologia del Hospital Universitario. El modelo fue adoptado posteriormente por otros servicios y
departamentos de la institucion y para 2004, ya se encontraban en curso 49 proyectos en vinculacion. A
partir del afio 2005, este modelo creci6 de tal manera que en el periodo 2006 al 2016 se llevaron a cabo

1,320 ensayos clinicos farmacéuticos con 54 empresas.

La profesionalizacion y la transparencia de los procesos administrativos incrementaron el interés de la
industria por establecer vinculos con la institucion. En 2024 se presentaron 101 solicitudes para ensayos

clinicos vinculados con la industria.

El modelo ha generado beneficios en diversos dmbitos, principalmente relacionados con el incremento
significativo de los recursos econdmicos y la profesionalizacion de los procesos administrativos. Los
fondos obtenidos han permitido establecer incentivos para el profesorado participante y aumentar de
manera sustancial la inversion en equipo, infraestructura, insumos y mantenimiento de las instalaciones,

lo que ha repercutido positivamente en la capacidad diagndstica y terapéutica del Hospital Universitario.

El financiamiento destinado a proyectos de investigacion originales se incrementd de forma considera-
ble. Durante el periodo 2023-2024, la Secretaria de Investigacion Clinica revisé 470 protocolos, de los

cuales 369 correspondieron a proyectos de investigacion originales y 101 a proyectos de vinculacion.

Produccion cientifica del modelo

Los procesos y estrategias implementados en el modelo de la Facultad de Medicina de la UANL han
permitido incrementar la produccion cientifica medida seglin el nimero de publicaciones en revistas con
arbitraje. En la Gltima década, se publicaron 8,014 articulos, lo que significa 2.19 articulos por dia, con

62,148 citaciones.!”

En sintesis, el modelo nace de la decision politica de consolidar la investigacién como mision esencial de

la institucion. El modelo resalta por su disefio integral u holistico que incide en los aspectos determinan-
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tes para alcanzar los objetivos trazados como la formacion de capital humano, la mejora en los procesos
administrativos y el desarrollo de fuentes externas de financiamiento. La continuidad ha sido también un
elemento fundamental, pues a lo largo de 45 afios la profesionalizacion de los procesos ha contribuido a
la sustentabilidad institucional mediante la vinculacion con el sector salud, otras instituciones educativas

nacionales e internacionales, asi como con la industria farmacéutica.

Propuestas especificas

e Establecer, en sinergia con la Secretaria de Ciencia, Humanidades, Tecnologia e Innovacion, y
la Secretaria de Salud, un Programa Nacional para la Promocion y Fomento de la Investigacion
Clinica, como herramienta fundamental para la solucion de los problemas de salud del pais.

e A través del Programa Nacional, llevar a cabo la implementacion de politicas publicas que per-
mitan la vinculacion del sistema de salud con la planta de investigadores en las universidades y
los Institutos Nacionales de Salud.

e Identificar, a través de un consejo evaluador, las instituciones que cuenten con recursos humanos
capacitados para desarrollar proyectos orientados a la solucion de los principales problemas de
salud y constituir centros de investigacion clinica con procesos administrativos de calidad, regla-
mentacion y regulacion acreditadas.

e A través del Programa Nacional, desarrollar en las universidades e instituciones de educacion superior
relacionadas con salud, estrategias que lleven a la formacion de un semillero de futuros investigadores.
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Etica, transparencia y participacion en la investigacion clinica

Dr. Andrés Castaneda Prado
Lic. Indrani Aziyade Morales Astudillo

La investigacion clinica estd estrechamente vinculada con los objetivos de desarrollo planteados en la
Estrategia de Desarrollo Econdmico Equitativo y Sustentable para la Prosperidad Compartida, conocida
como Plan México 2030." Este plan reconoce la investigacion clinica no solo como una herramienta
clave para mejorar la salud y el bienestar de la poblacion, sino también como un motor de desarrollo
econdmico. Las metas que se relacionan con la investigacion clinica y el desarrollo de la industria far-

macéutica, son:

e Meta 2: mantener la inversion respecto al PIB por encima del 25% a partir de 2026 y superar el
28% en 2030, fomentando la atraccion de inversion extranjera en investigacion clinica.

e Meta 4: lograr un 50% de consumo y proveeduria nacional en sectores estratégicos, incluyendo
la llamada “‘soberania farmacéutica”.?

e Meta 5: incrementar el contenido nacional en las cadenas de valor hasta alcanzar al menos el 15%.

e Metas 6 y 7: alcanzar un 50% de compras publicas nacionales y fomentar que las vacunas sean
producidas en el pais.

e Meta 8: reducir significativamente los tiempos para la inversion y digitalizar procesos para facilitarla.

e Metas 9, 10y 11: fortalecer las capacidades técnicas, ambientales y econémicas de México para
responder ante futuras emergencias sanitarias.

Por otro lado, a partir de 2022, con la implementacion del Modelo MAS-BIENESTAR, basado en la
atencion primaria de salud, se establecid6 como objetivo central “alcanzar mejores niveles de salud y
bienestar en la poblacion”. Este modelo busca hacer efectivo el derecho a la salud mediante una atencion
integral que supere el enfoque fragmentado de servicios centrados en la atencion individual. Bajo esta
perspectiva, la investigacion en salud publica y clinica se vuelve esencial para comprender los determi-
nantes sociales y ambientales de la salud, lo que exige un diagnostico integral y la participacion activa
de las comunidades.’

En este contexto, el 2 de junio de 2025 se publico en el Diario Oficial de la Federacion un decreto para
fomentar la inversion en territorio nacional, con el objetivo de fortalecer la industria farmacéutica, la
produccion de insumos para la salud y el desarrollo de investigacion cientifica nacional.* Esta politica
busca atraer inversiones que fortalezcan la infraestructura y la capacidad cientifica en México, alinean-

dose con un modelo de desarrollo basado en bienestar, justicia social y sostenibilidad.
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El conjunto de estas iniciativas coloca a la investigacion clinica en el centro de la agenda politica y eco-
ndmica, generando una oportunidad historica para acelerar su desarrollo. Sin embargo, este crecimiento
debe estar acompafiado de estrictos principios bioéticos, de justicia social y de respeto a los derechos
humanos. Cualquier expansion de la investigacion clinica que omita estas consideraciones corre el ries-
go de ser inequitativa, poco ética y socialmente insostenible. Por ello, resulta imprescindible agilizar y
fortalecer los procesos juridicos-administrativos de la investigacion clinica y farmacéutica, asegurando

siempre su alineacion con una vision ética y con los mas altos estandares internacionales.

En México, la investigacion clinica con seres humanos se encuentra regulada principalmente por la
NOM-012-SSA3-2012, la Ley General de Salud (LGS) y su reglamento en materia de investigacion
para la salud, asi como por el reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios. Estos ordenamientos establecen los criterios €ticos y cientificos aplicables a los proyectos
de investigacion en humanos, incluyendo los requisitos para centros de investigacion e investigadores.
Asimismo, los protocolos deben ser evaluados y aprobados por un Comité de Etica en Investigacion
(CEI) registrado ante la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), y
dichos comités deben someterse a procesos de autoevaluacion coordinados por Comision Nacional de
Bioética (CONBIOETICA).

La investigacion clinica enfrenta desafios éticos en todas sus etapas, desde el disefio inicial hasta la difu-
sion de los resultados. Algunos de estos riesgos pueden preverse, mientras que otros surgen en su imple-
mentacion o en funcion del contexto o de los hallazgos obtenidos. Por ello, las instituciones responsables
-ya sean entidades publicas, farmacéuticas o laboratorios- deben anticipar, identificar y gestionar de

manera proactiva los problemas éticos que puedan surgir.

Los aspectos mas relevantes de la investigacion clinica son aquellos que se relacionan con la investi-
gacion con seres humanos, como individuos y como colectividades. Para garantizar la justicia social,
los procesos de investigacion deben sustentarse en el principio de equidad, asegurando una distribucion
justa de beneficios y riesgos, asi como la inclusion de poblaciones histéricamente marginadas en los es-
tudios clinicos, evitando generar nuevas vulnerabilidades en consecuencia del desarrollo o los resultados

de la investigacion.

El marco internacional que guia la ética de la investigacion clinica con seres humanos se fundamenta en
instrumentos como el Codigo de Nuremberg, la Declaracion de Helsinki, con sus sucesivas revisiones,
la ultima de ellas en Helsinki, Finlandia en octubre de 2024, asi como en las pautas éticas internacionales
para la investigacion en salud con seres humanos, elaboradas por el Consejo de Organizaciones Inter-

nacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud
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(OMS) y las pautas de Buenas Practicas Clinicas (GCP, por sus siglas en inglés). Estos documentos
subrayan principios esenciales como el consentimiento informado, la adecuada valoracion riesgo-bene-
ficio, la supervision independiente por comités de ética y la divulgacion publica de los resultados de la

investigacion.’

En este contexto, el CIOMS, al estar integrado por especialistas de multiples disciplinas de la comunidad
biomédica, academias de ciencias y consejos de investigacion médica, desempefia un papel central en
la promocion de la ética y la seguridad en la investigacion en salud, ofreciendo un marco de referencia
aplicable a ensayos clinicos con medicamentos, dispositivos e intervenciones biomédicas, que orienta la
creacion de normas y leyes en los paises miembros de la de la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS)/OMS.¢ Actualmente, estas pautas tienen un peso considerable en los criterios éticos que guian el
disefio, desarrollo y supervision de la investigacion clinica, influyendo directamente en la construccion

de marcos regulatorios nacionales.’

La pandemia por COVID-19 dej6 aprendizajes clave para la investigacion clinica en la region, tanto en
el plano ético como en los aspectos administrativos, regulatorios y de politicas publicas. Entre 2020 y
2022, el Programa Regional de Bioética de la OPS impulso didlogos con los estados miembro de Amé-
rica Latina y el Caribe, cuyos resultados se compilaron en el informe Catalizar la investigacion ética en
emergencias."’ Este documento propone fortalecer los sistemas nacionales de ética de la investigacion,
garantizar la revision ética continua, el uso de reliance entre agencias reguladoras nacionales, fomentar
el uso de disefios metodoldgicos innovadores que reduzcan riesgos y optimicen recursos, y promover la
transparencia y el valor social de la investigacion mediante el intercambio internacional de informacion

cientifica.'®

En este intercambio de informacion, la transparencia institucional es fundamental para generar confianza
y mejorar la participacion de pacientes y ciudadania, dotando de legitimidad y de confianza publica a
la investigacion.®® Se ha documentado que la participacion de la poblacion en la investigacion clinica
mejora la relevancia de los estudios, asegura la implementacion de métodos aceptables y factibles, in-
crementa la calidad de los datos y la retencion de participantes, y favorece la rendicion de cuentas hacia
financiadores publicos y privados. Integrar estas practicas, junto con la obligacioén de publicar protocolos
y resultados completos -incluidos los negativos- y la declaracion transparente de conflictos de interés,

resulta esencial para avanzar hacia una investigacion clinica ética, equitativa y socialmente relevante.

En México, se aceler6 la digitalizacion de tramites regulatorios y la adopcion del modelo de reliance
por parte de COFEPRIS,!" lo que permitié reducir considerablemente los tiempos de evaluacion para el

registro de nuevos medicamentos y agilizar la autorizacion de ensayos clinicos.'? El reliance consiste
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en reconocer y aprovechar las evaluaciones realizadas por otras agencias reguladoras de alta vigilancia
sanitaria, con el fin de optimizar tiempos y recursos sin relajar los estandares €ticos ni los procesos de su-
pervision. México ha comenzado a utilizar este mecanismo para facilitar la aprobacion de medicamentos
y protocolos de investigacion previamente evaluados por autoridades internacionales, alinedndose asi con
las mejores practicas regulatorias recomendadas por la OMS y el Consejo Internacional para la Armo-

nizacion de los Requerimientos Técnicos de Productos de Uso Humano (ICH, por sus siglas en inglés).

Herramientas como DIGIPRIS y la version actualizada del Registro Nacional de Ensayos Clinicos repre-
sentan avances en transparencia al ofrecer informacion publica sobre protocolos autorizados.!® Esta es-
trategia consiste en una plataforma digital de tramites y servicios de la COFEPRIS, creada para congre-
gar las autorizaciones, modificaciones y enmiendas de protocolos de investigacion en seres humanos de
cualquier tipo y modalidad; en esta se podra solicitar la autorizacion para protocolos de investigacion en
seres humanos. Sin embargo, de acuerdo con la Evaluacion regional de los sistemas nacionales de ética
de la investigacion de la OPS (2025), aunque México ha logrado avances normativos -como contar con
instrumentos legales solidos y un ente nacional supervisor de los CEI-, sigue en proceso de consolidar la
capacitacion ética para investigadores y comités, y no ha iniciado la implementacion plena de un registro
prospectivo obligatorio de ensayos clinicos ni de una politica nacional sobre conducta responsable de
la investigacion.'* Ademas, los procedimientos de revision ética acelerada en emergencias atin no estan

formalizados como politica nacional.

En 2025, la investigacion clinica se desenvuelve en un contexto multinacional y transnacional, con
implicaciones econdmicas, politicas, legales, sociales y éticas que deben ser consideradas al disenar y
ejecutar los estudios. La celeridad regulatoria no debe prevalecer sobre el rigor ético con que se evaluan
los protocolos ni sobre el cumplimiento de los mas altos estdndares en todas las fases de la investiga-
cion.”!® El marco regulatorio mexicano no se limita a normas nacionales, sino que incorpora tratados y
convenios internacionales vinculantes, asi como codigos deontologicos y pautas bioéticas que orientan

las buenas practicas, bajo principios de justicia social y respeto a los derechos humanos.

Se requiere fortalecer la capacidad técnica de las agencias reguladoras, asi como la formacidn continua
de los Comités de Etica en Investigacion (CEI), funciéon que en México desempefia de manera central
la CONBIOETICA.'® La COFEPRIS, como agencia reguladora nacional, es ademas la responsable de
los registros de ensayos clinicos ante la OMS, una accidon fundamental para cumplir con los estdndares
de transparencia y permitir que la poblacion conozca qué investigaciones se realizan en el pais y como

puede participar en ellas.
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En México, la participacion de la sociedad civil organizada es esencial para vigilar las politicas publi-
cas y las prioridades de la investigacion clinica y farmacéutica. En este sentido, destaca la labor de la
Camara Nacional de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA) a través del Consejo de Etica y Transpa-
rencia (CETIFARMA), que desde 2005 opera como un organismo autébnomo encargado de implementar
codigos obligatorios de ética, transparencia y buenas practicas promocionales. Estos codigos, alineados
con las revisiones de 2006 y 2012 del Codigo de Practicas de la Federacion Internacional de Fabrican-
tes y Asociaciones Farmacéuticas (IFPMA, por sus siglas en inglés)'”!'®, establecen estandares para la
interaccion responsable de la industria con profesionales de la salud y organizaciones de pacientes, con
mecanismos de cumplimiento y sancion, asi como un sistema de certificacion voluntaria para empresas
que demuestren buenas practicas. Esta experiencia sitiia a México como un referente regional en autorre-
gulacion ética, aunque persiste la necesidad de extender estos estandares a toda la industria, incluyendo

fabricantes locales y de genéricos, que no siempre estan sujetos a los mismos controles.

En diversos paises se han consolidado buenas practicas internacionales que pueden servir de referencia
para fortalecer la ética, la transparencia y la participacion en la investigacion clinica. En el Reino Unido,
la participacion de pacientes y ciudadania se encuentra institucionalizada a través de INVOLVE, ac-
tualmente parte del National Institute for Health and Care Research (NIHR). Este organismo desarrolld
los “UK Standards for Public Involvement”, que establecen seis estandares orientados a la inclusion, la
colaboracion, la gobernanza, la comunicacion, el apoyo y la evaluacion del impacto de la participacion
publica en investigacion. La evidencia muestra que la implementacion de estos estandares mejora el
reclutamiento y la retencidon de participantes, incrementa la relevancia y calidad ética de los estudios y

refuerza la legitimidad social de la investigacion.®%1%20

En Canada, la Strategy for Patient-Oriented Research (SPOR), promovida por el Canadian Institutes of
Health Research (CIHR), busca transformar el papel de los pacientes de receptores pasivos a co-crea-
dores de la investigacion. SPOR establece alianzas entre pacientes, profesionales de la salud, investiga-
dores y tomadores de decisiones para definir prioridades relevantes, disefiar metodologias en conjunto y
fomentar la capacitacion de todos los actores en investigacion participativa. Esta estrategia ha contribui-

do a generar estudios mas pertinentes, legitimos y aplicables a las necesidades reales de la poblacion.?!

Por su parte, la Swiss Clinical Trial Organisation (SCTO) ha integrado la participacion de pacientes y
publico (PPI) en los ensayos clinicos académicos desde las etapas tempranas de disefio y evaluacion. La
SCTO utiliza criterios de calidad y diversidad inclusiva, y ha identificado beneficios en la relevancia y
aplicabilidad de los estudios. Sin embargo, atin existen desafios, como la falta de financiamiento espe-

cifico, la infraestructura insuficiente y la escasa formacion sistematica en PPI. Por ello, Suiza trabaja en
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el desarrollo de un marco nacional basico que permita consolidar la capacitacion tanto de investigadores

como de colaboradores pacientes.?**

En el ambito regulatorio, destacan también iniciativas de transparencia obligatoria. En Estados Unidos,
el registro en ClinicalTrials.gov requiere la publicacion de protocolos y resultados de los ensayos cli-
nicos, mientras que en la Unidon Europea el EU Clinical Trials Register obliga a divulgar informacion
clave de los estudios autorizados. Estas medidas fortalecen la rendicion de cuentas, evitan la duplicacion
innecesaria de investigaciones y permiten a la sociedad acceder a informacion relevante sobre los avan-

ces cientificos.?*?

El fortalecimiento de la investigacion clinica en México exige avanzar mas alla de la agilizacion regula-
toria alcanzada en los ultimos afios e incorporar un enfoque integral que combine eficiencia, rigor ético,
justicia social, transparencia y participacion ciudadana. Si bien el pais cuenta con un marco normativo
y ha implementado herramientas como DI/GIPRiS'y el modelo de reliance, persisten desafios clave: la
capacitacion continua de los CEI, la ausencia de una politica nacional de integridad cientifica, la falta de
un registro prospectivo publico y obligatorio de ensayos clinicos, y la necesidad de mecanismos forma-

les de participacion de pacientes y sociedad civil en la definicion y evaluacion de la investigacion.

En este marco, hacemos las siguientes propuestas que buscan ofrecer recomendaciones especificas y
viables para consolidar un ecosistema de investigacion clinica que sea ético, transparente y socialmente

legitimo.

a) Fortalecer la capacitacion continua, supervisar y dotar de herramientas tecnologicas a los CEI

En México, los CEI estan regulados por la CONBIOETICA, organismo adscrito a la Secretaria de Sa-
lud. Al 1 de julio de 2025, existen 493 comités con registro vigente en la Republica Mexicana.?® Estos
organismos colegiados tienen la obligacion de capacitar de manera continua a sus integrantes, y la CON-
BIOETICA desempeiia un papel clave en la difusion del conocimiento bioético mediante materiales

digitales de libre acceso, conferencias virtuales y participacion en congresos especializados.

Para garantizar dictamenes oportunos, fundamentados y con proteccion efectiva de las y los participan-
tes, se propone otorgar a la CONBIOETICA capacidades operativas y facultades normativas explicitas
para supervisar a los CEI Ello incluye: (i) esquemas de supervision basada en riesgo con indicadores es-
tandarizados (oportunidad del dictamen, calidad metodolédgica y ética, trazabilidad de enmiendas, SAE/
EA, cumplimiento de condiciones), (ii) auditorias documentales y visitas in situ para verificar consen-

timiento informado, proporcionalidad riesgo—beneficio y adherencia a los dictdmenes, (iii) mecanismos
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de alerta temprana y planes de mejora con retroalimentacién formal a investigadores e instituciones, y
(iv) facultades graduales de correccion y sancion (requerimientos, suspension temporal del registro, vy,
en casos graves, cancelacion del registro del CEI), asi como la acreditacion/perfilamiento periddico de

los CEl y sus integrantes.

La supervision debe apoyarse en plataformas digitales interoperables que concentren expedientes, flujos
de trabajo y tableros nacionales (trazabilidad de protocolos, tiempos de respuesta, consistencia inter-CEI),
reduciendo cargas administrativas. En paralelo, buenas practicas internacionales como la revision ética
unica (Single IRB Policy)?’ pueden adaptarse para evitar duplicidades y permitir que los CEI concentren

mas esfuerzos en sus funciones consultivas y de supervision ética durante la ejecucion de los estudios.

Finalmente, es recomendable fortalecer la capacitacién continua en metodologias de evaluacion ética,
manejo de riesgos y uso de repositorios internacionales (p. ¢€j., el Portal de Ensayos Clinicos de las Amé-
ricas de la OPS), con el doble propdsito de aumentar la transparencia y mejorar la toma de decisiones

informadas.

b) Educacion ética desde la formacion profesional

El CIOMS ha senalado la ausencia de un enfoque integral para la ensefianza de la ética en la investiga-
cion y el desarrollo de medicamentos, indicando que los programas educativos actuales suelen ofrecer
solo una vision parcial de estos procesos.?®?° Por ello, la educacion en ética y bioética debe incorporarse
como un componente estructural en los planes de estudio de licenciatura y posgrado, especialmente en
areas relacionadas con la salud y la investigacion biomédica. Integrar la formacion ética desde etapas
tempranas permitira contar con investigadores que comprendan los aspectos normativos, sociales y bio¢-
ticos asociados a la investigacion clinica, asegurando asi el cumplimiento de estdndares internacionales

de integridad cientifica, justicia social y respeto a los derechos humanos.

c¢) Establecer estandares éticos con enfoque de justicia social para investigaciones
clinicas internacionales

Cuando México funge como sede de un estudio internacional, debe anticipar escenarios que colo-
quen a las personas participantes en vulnerabilidad inducida por la investigacion o que agraven vul-
nerabilidades preexistentes. Para cerrar brechas, se propone un sistema integral de politicas y me-
canismos de supervision que asegure altos estandares de justicia social y proteccion de derechos.
Como criterio vinculante para autorizar y priorizar estudios, las autoridades y los CEI deberan acreditar

la pertinencia clinica, social, epidemioldgica y cultural del protocolo respecto de la poblacion del pais y
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de las comunidades especificas de reclutamiento; esto incluye adecuacion lingiiistica y cultural de ma-
teriales, consistencia con la carga de enfermedad nacional/local, y relevancia clinica real para el sistema
de salud. Ademas, es necesario dotar de herramientas a los funcionarios, investigadoras/es y académicas/
os para analizar criticamente los protocolos, identificar riesgos no evidentes y examinar las motivaciones
de las agencias, laboratorios y financiadores de estudios para elegir a México como receptor de estudios
fases Il y IV. 3°

El contexto internacional —incluida la proxima suscripcion de la version 2.0 del TLCUEM— refuerza
la obligacion de cumplir estandares globales en comercio digital, sostenibilidad, proteccion de datos y
derechos laborales. Esto impactara a la industria farmacéutica y biotecnolédgica, que debera implementar
sistemas robustos de ciberseguridad y privacidad para expedientes clinicos electronicos y bases de datos
sensibles; México, debe garantizar infraestructuras tecnologicas que prevengan ataques, robo de infor-

macion y actos de corrupcion para alinearse con los estandares que ya se tienen a nivel internacional.

La dimension ética también abarca los ensayos con animales de laboratorio, y se tiene nuevo conoci-
miento cientifico que impacta a la investigacion y el uso que se hace de los animales en la investigacion,
incorporando el reconocimiento de su sintiencia, como base de consideracion moral y como punto para
limitar y revisar lo que se practica con estos seres vivos. Los protocolos deberan cumplir el principio
de las 3R (reemplazo, reduccion y refinamiento) y someterse a un analisis de daio—beneficio antes de

su aprobacion. Los CICUAL verificaran que el uso de animales sea ético y cientificamente justificado.

Cada fase de la investigacion clinica presenta retos especificos; el disefio metodologico es clave para
prevenir riesgos y salvaguardar derechos. La desigualdad socioecondmica entre paises en estudios mul-
tinacionales exige una revision critica de motivaciones y beneficios esperados. Es fundamental evaluar
las posibles repercusiones sociales, la disponibilidad futura del medicamento en México y asegurar
transferencia de conocimiento y capacidades, evitando que el pais sea solo un sitio de reclutamiento sin

participar plenamente de los beneficios cientificos y tecnoldgicos generados.

d) Fortalecer el registro publico y transparente de los ensayos clinicos

Establecer un Registro Nacional de Ensayos Clinicos obligatorio y completamente publico, que inclu-
ya protocolos, enmiendas y resultados (positivos y negativos), en un lenguaje claro y accesible para la
ciudadania. Este registro deberia integrarse con estandares internacionales como ClinicalTrials.gov o
el EU Clinical Trials Register, cumpliendo con los lineamientos de la OMS sobre registro prospectivo
y publicacion de resultados. La plataforma podria ampliarse sobre la base de DIGIPRiS, con médulos

especificos para consultas ciudadanas, seguimiento de estudios y reportes de resultados.
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e) Incorporar mecanismos formales de participacion publica PPI

Es prioritario implementar estructuras de Patient and Public Involvement (PP1) adaptadas al contexto
mexicano, inspiradas en modelos exitosos como INVOLVE/NIHR (Reino Unido) y la SPOR (Canada).
Se propone la creacion de paneles de pacientes y representantes de la sociedad civil que participen desde
la definicion de prioridades de investigacion hasta la difusion de resultados. Estos paneles deberan operar
bajo estandares claros de inclusion, gobernanza e impacto, garantizando diversidad geogréfica, de género,

cultural y lingiiistica.

f) Implementar sistemas de consentimiento dinamico digital

Adoptar modelos de consentimiento dinamico o dynamic consent para permitir a los participantes de en-
sayos clinicos tener mayor control sobre su informacion, facilitar la actualizacion de su consentimiento
y mejorar la comunicacion bidireccional con los investigadores.’! Este enfoque, ya explorado en paises

europeos, fortalece la autonomia y la confianza publica en la investigacion.

g) Crear la Defensoria de las Personas Participantes en Investigacion

Se propone instaurar una Defensoria de las Personas Participantes en Investigacion (DPPI) como instan-
cia independiente, accesible y con capacidad de vinculacion para salvaguardar derechos durante todo el
ciclo del estudio (reclutamiento, consentimiento, seguimiento y cierre). Sus funciones incluirian: orien-
tacion y acompafiamiento a personas participantes y familias; recepcion y gestion de quejas (incluidas
anonimas); mediacion entre participantes, CEI e instituciones; emision de medidas cautelares cuando
exista riesgo para la seguridad o la dignidad; derivacion a autoridades competentes (COFEPRIS, orga-
nos internos de control); e informes publicos periddicos con datos agregados sobre incidentes, tiempos

de respuesta y acciones correctivas.

Coordinacién propuesta. La DPPI seria coordinada por CONBIOETICA (alineada a su rol rector en
materia ética) y operada en estrecha colaboracion con la Comision Nacional de Arbitraje Médico (CO-
NAMED), aprovechando su experiencia en atencion de quejas y mecanismos no contenciosos. Para
garantizar independencia y legitimidad social, se sugiere un Consejo Asesor con representacion de per-
sonas participantes/pacientes, academia, CEI, COFEPRIS, y organismos de derechos humanos (p. ¢j., la
Comision Nacional de los Derechos Humanos (CNDH). La DPPI contaria con una red de nodos regio-
nales y un canal 24/7 (linea y plataforma digital) interoperable con los tableros de supervision de CEI y

con el registro nacional de estudios, evitando duplicidades y conflictos de interés.
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La investigacion clinica representa una herramienta fundamental para mejorar la salud de la poblacion
y fomentar el desarrollo cientifico y econémico del pais. Sin embargo, su crecimiento debe estar acom-
panado de garantias solidas y éticas, asi como de procesos transparentes y justos socialmente, de modo
que los beneficios de la ciencia se distribuyan equitativamente y las poblaciones mas vulnerables no sean
expuestas a riesgos indebidos. México cuenta con un marco normativo robusto y ha realizado avances
importantes —como la digitalizacion de tramites regulatorios y la adopcion del modelo de reliance—,
pero aun enfrenta retos significativos: fortalecer la capacitacion de los CEI, consolidar un registro pu-
blico y obligatorio de ensayos clinicos, y establecer mecanismos efectivos de participacion social y

rendicién de cuentas.

La experiencia internacional demuestra que la participacion activa de pacientes y ciudadania, asi como
la transparencia completa de protocolos y resultados, mejoran la calidad ética, la pertinencia y la acep-
tacion social de la investigacion clinica. Modelos como INVOLVE/NIHR en Reino Unido, SPOR en
Canada y SCTO en Suiza muestran que involucrar a la sociedad en la definicion de prioridades, disefio
y diseminacion de los estudios incrementa la relevancia de los hallazgos y fortalece la confianza publica

en la ciencia.

Meéxico se encuentra en una coyuntura clave: el impulso econdmico y regulatorio de la investigacion
clinica debe acompaiiarse de politicas publicas que coloquen la ética, la equidad y la rendicién de cuen-
tas en el centro de las decisiones. Esto implica consolidar la educacion en bioética desde la formacion
profesional, dotar de herramientas tecnologicas y de supervision a los CEI y garantizar la independencia
y representatividad de los actores involucrados. Solo asi, la investigacion clinica podra cumplir con su
proposito esencial: generar conocimiento que beneficie a toda la sociedad, de manera justa, transparente

y sostenible.

El camino hacia una investigacion clinica ética y socialmente legitima no se limita a mejorar marcos
regulatorios; requiere voluntad politica, colaboracion intersectorial y compromiso ciudadano. Si Méxi-
co logra integrar estos elementos, no solo fortalecerd su capacidad cientifica y tecnologica, sino que se
convertird en un referente regional en materia de investigacion responsable, equitativa y alineada con

los derechos humanos.
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Etica y financiamiento en la investigacion clinica

Dra. Marta Zapata Tarrés
Dr. Miguel Angel Garcia Salcido

1. Diagnostico del contexto actual

Meéxico es un pais muy atractivo para la investigacion clinica patrocinada, hasta el cierre de 2024 México
se ubicd como la economia niimero 13 del mundo, con un Producto Interno Bruto (PIB) nominal de
1852.72 billones de dolares.! Especificamente como mercado farmacéutico se ubica en el lugar 14 a
nivel global.? Con una poblacion de 129.5 millones de personas, con una tasas de fecundidad de 1.60
hijas e hijos para mujeres entre los 15 y 49 afios de edad.’ Esta poblacion atraviesa una transicion

epidemioldgica que exige investigacion y atencion médica de alta especialidad.

El pais enfrenta una triple carga de enfermedades donde conviven las infecciosas, las lesiones y las
enfermedades cronicas no transmisibles, incluyendo diabetes, cardiopatias, enfermedad renal crénica,
enfermedades hepaticas, trastornos del periodo neonatal y enfermedades neurologicas y mentales.* Ante
los retos que impone esta transicion epidemioldgica, es necesario articular esfuerzos coordinados entre
la academia, el sector salud y el sector privado para aumentar la inversion en investigacion clinica y

fortalecer la respuesta social organizada para atacar estos problemas de salud.

La investigacion en salud, incluyendo la investigacion clinica ha tenido un desarrollo importante y ha
sido clave para responder a las necesidades de salud de la poblacion. Sin embargo, aun es insuficiente.
México ocupa el lugar nimero 29 en atraccion de ensayos clinicos, por debajo de paises de la region
como Argentina y Brasil. De alrededor de 15,442 estudios clinicos financiados por la industria, Gnica-
mente 226 se realizan en México, esto representa el 1.3% de los estudios potenciales.” Esto implica una
inversion de alrededor de 200 millones de ddlares anuales, con un importante potencial de crecimiento
en los proximos 5 afios. El gobierno de México aspira a que esta cifra aumente a 2,000 millones de
dolares por afio.’ Ademas del financiamiento patrocinado por la industria farmacéutica las instituciones
de salud también cuentan con presupuesto propio, procedente del gasto publico, que asciende a 0.23%
del PIB (el estdindar recomendado por la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Economicos
(OCDE) es del 2. %)°. Ademas, los investigadores procuran activamente fondos de organismos interna-

cionales y de organizaciones de la sociedad civil.

Para que un estudio clinico pueda realizarse en México deben atenderse aspectos éticos, cientificos y de
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seguridad en investigacion en sujetos humanos. Asimismo, se deben seguir las buenas practicas clinicas
y de laboratorio, la gestion responsable del talento humano, contar con la infraestructura adecuada y pro-
curar una administracion y control de los recursos financieros eficiente. Previo al inicio de actividades
de los estudios clinicos también se debe contar con la aprobacion de los comités de ética, investigacion
y bioseguridad de las instituciones donde se desarrolle el estudio. La Comision Nacional de Bioética

(CONBIOETICA), establece las politicas y lineamientos para su creacion y funcionamiento.

En relacion con los aspectos éticos, es imprescindible adherirse a las siguientes directrices: el Codigo de
Nuremberg, la Declaracion de Helsinki (incluidas sus enmiendas), las guias éticas internacionales para
investigacion biomédica que involucra a seres humanos del CIOMS, y las guias para las buenas practi-
cas clinicas de la ICH. Es fundamental respetar a los participantes, lo que implica obtener su consenti-
miento informado, garantizar su autonomia en todas las etapas del proceso y proteger a las poblaciones
vulnerables. Asimismo, se debe procurar la beneficencia, maximizando los beneficios y minimizando
los riesgos. Otro principio clave es la justicia, buscando una distribucion equitativa de los beneficios
y responsabilidades de la investigacion. Finalmente, la transparencia y honestidad son esenciales para

asegurar la veracidad en la presentacion de los datos.

Ademas de las leyes y normativas locales, como la Ley General de Salud (LGS), el Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, el Reglamento de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y la NOMO012SSA32012, que establece los criterios para
la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.®’ El financiamiento de los
ensayos clinicos también debe estar sujeto a los mas altos estdndares éticos y los codigos de practica

tanto globales como locales aplicables a los paises donde se desarrollan.

Los requisitos éticos fundamentales son: la revision por parte de comités de ética independientes antes
del inicio de cualquier estudio, el consentimiento informado, claro, voluntario y comprensible de los
participantes, la confidencialidad de los datos personales y clinicos, y una evaluacion exhaustiva de los
riesgos y beneficios. Adicionalmente, se recomienda registrar los estudios en portales de ensayos clini-
cos como “clinicaltrials.gov”, y es obligatorio divulgar y facilitar el acceso a los resultados de investiga-

ciones financiadas con fondos publicos y/o privados.

La financiacion puede originarse en entidades gubernamentales o privadas, incluyendo farmacéuticas,
empresas de biotecnologia o fundaciones. En la actualidad, también son comunes los modelos de finan-

ciacion mixta que combinan la colaboracion publico-privada.

Los conflictos de interés o la corrupcion en la investigacion patrocinada pueden manifestarse en diversas
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etapas, desde el disefio de los ensayos clinicos hasta la coercion, afectando la integridad de todo el proce-
so. Un ejemplo claro es el sesgo por patrocinio, donde los resultados tienden a ser favorables al producto
del patrocinador, a diferencia de los estudios independientes. En la fase de disefio, la manipulacion de
criterios de seleccion puede sesgar los resultados. Asimismo, es posible ocultar desenlaces desfavorables
o ineficaces. En situaciones mas graves, la carrera profesional de los investigadores podria verse amena-
zada si los resultados no benefician al patrocinador. Finalmente, no son raros los casos de malversacion

o desvio de los fondos destinados a los proyectos de investigacion.

La industria farmacéutica financia aproximadamente el 70% de la investigacion clinica de medicamen-
tos y vacunas. Es frecuente que el personal de la industria o los investigadores con posibles beneficios
econdmicos en ciertos resultados figuren como autores en los ensayos clinicos. Aunque esto es un re-
sultado natural del proceso de invencion e innovacion, derivado de la colaboracion entre expertos, es
crucial establecer mecanismos para revisar y resolver posibles conflictos de interés. Esto garantiza que
los resultados estén libres de sesgos del investigador y que la magnitud del efecto del tratamiento se
estime correctamente.® También pueden surgir sesgos en el disefio o analisis de datos, o la ocultacion de
informacion negativa o adversa, debido a que los patrocinadores pueden tener intereses econoémicos y/o

presion para publicar resultados positivos.

Habiendo establecido la problematica y el estado actual de la ética y el financiamiento en la investigacion
clinica, proponemos un ejemplo de buenas practicas para su resolucion. Para una investigacion ética y
financieramente transparente, es fundamental registrar los protocolos, garantizando asi la independencia
cientifica, especialmente ante financiamiento con intereses econémicos. Ademas, se deben promover au-
ditorias externas e informes accesibles al ptiblico, y reforzar la formacion de los investigadores en ética y
gestion responsable de fondos. La omision de estas acciones puede acarrear graves consecuencias tanto

para los participantes como para los resultados del estudio.

Los riesgos mas comunes en los estudios clinicos son la falta de consentimiento informado o bien con-
sentimientos elaborados de manera ambigua (los participantes podrian no ser informados de los riesgos
de las intervenciones o de sus derechos a retirarse de los estudios). En el analisis post hoc podrian mani-
pularse o alterarse los resultados para orientarlos a determinadas conclusiones. Otra situacion mas grave
es la omision de la aprobacion por los comités de investigacion, ética y bioseguridad. También existen
casos particulares como la realizacion de estudios en poblacion vulnerable ya que implica amplios co-
nocimientos de bioética para su realizacion. Estos proyectos tienden a tener errores en la proteccion de
derechos y a no garantizar el seguimiento o las compensaciones correspondientes. Ejemplos historicos

son el estudio de Tuskegee, que inicid en 1932, en el cual se le niega el tratamiento de sifilis a hombres
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afroamericanos para describir la historia natural de la enfermedad.” En este ejemplo ademas no se les
inform¢6 verbalmente ni se contd6 con consentimiento escrito. Otro ejemplo es el ensayo de Pfizer en
Nigeria en 1996 donde se probd un antibidtico experimental durante una epidemia de meningitis sin
consentimientos y ademas se incluyé a menores de edad en el estudio.'® Si bien estos temas han atraido
la atencion publica de manera importante y se han realizado esfuerzos para evitar que se repitan, es im-
portante estar alertas y analizarlos de tal manera que los conflictos de interés se detecten a tiempo y se

expongan para mayor objetividad en los resultados para usos €ticos consecuentes.

Los estudios clinicos presentan riesgos comunes como la ausencia o ambigiiedad del consentimiento
informado, lo que podria implicar que los participantes desconozcan los riesgos o su derecho a reti-
rarse. Otro riesgo es la manipulacion o alteracion de resultados en analisis post-hoc para influir en las
conclusiones. Una situacion mas grave es la omision de la aprobacion de los comités de investigacion,
¢tica y bioseguridad. La realizacion de estudios en poblaciones vulnerables es particularmente delicada
y requiere amplios conocimientos de bioética, ya que a menudo fallan en la proteccion de derechos y en

la garantia de seguimiento o compensaciones.

Ejemplo de ello fue el estudio de Tuskegee (1932) en el que a hombres afroamericanos se les nego el
tratamiento para la sifilis con el fin de observar la historia natural de la enfermedad sin consentimiento
verbal ni escrito.” Algo similar ocurrid con el ensayo de Pfizer en Nigeria (1996). Durante una epidemia

de meningitis, se probo un antibidtico experimental sin consentimiento, incluyendo a menores de edad.'

Aunque estos casos han generado atencion publica y esfuerzos para evitar su repeticion, es crucial man-
tener la alerta y analizar estas situaciones para detectar a tiempo los conflictos de interés, asegurar la

objetividad de los resultados y garantizar usos éticos consecuentes.

Sobre esta linea, se puede también pensar en la investigacion en menores de edad. En 1966 Henry
Beecher cuestiono incluso la necesidad de realizar investigacion en esta poblacion, pues se considera
vulnerable e incapaz de tomar sus propias decisiones, aun cuando los resultados potenciales podrian
beneficiar a otros.!" En 1970 Paul Ramsey cuestioné cual es la autoridad de los padres sobre los nifios en
investigaciones y en 1973 convoco6 a médicos, abogados, y filosofos a discutir aspectos relevantes sobre
la investigacion en poblaciones vulnerables. Estas decisiones también tuvieron consecuencias y en los
afios noventa se observo que el no incluir a nifios, a mujeres embarazadas, a personas adultas mayores,
entre otros provoco que no exista evidencia sobre dosis de medicamentos y descripcion de eventos ad-
versos en estas poblaciones. El Reporte Belmont en 1979 surgié como respuesta a la falta de ética en
estudios clinicos asegurando los principios de respeto a las personas, beneficencia y justicia,'® aunque

actualmente se considera insuficiente ya que no contempla a poblaciones vulnerables.
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2. Analisis de mejores practicas nacionales e internacionales

La colaboracion Cochrane, a través del Cochrane Bias Methods Group auspicia la herramienta TACIT,
“Tool for Adressing Conflicts of Interest in Trials”. Actualmente en desarrollo por un grupo multidisci-
plinar de investigadores con experiencia en ensayos clinicos, expertos de las diversas areas tematicas,
editores de revistas y personas experimentadas en investigacion patrocinada. El grupo de trabajo busca

y procesa informacion de potenciales conflictos de interés con los siguientes objetivos®”:

e Conducir analisis individuales de sesgo en ensayos clinicos.
e Orientar el analisis de sesgo por resultados ausentes o reportados en metaanalisis de ensayos clinicos.
e Quiar la realizacion de analisis secundarios a partir de bases de datos primarias de ensayos.

e Informar sobre las reflexiones derivadas de los analisis de sesgo o conflicto de interés y su apli-
cabilidad en la toma de decisiones.

La herramienta TACIT esta dirigida principalmente a autores de revisiones sistematicas, pero puede ser
util para los procesos de revision por pares, para editores de revistas, autores de guias o protocolos de
atencion y decisores en general.” El grupo de trabajo ha generado diversos entregables entre los que se
encuentran: un reporte estructurado para identificar las fuentes de financiamiento y los potenciales con-
flictos de interés de los autores de los ensayos clinicos', un analisis de la relacion entre el financiamien-
to comercial y la magnitud de la estimacion del efecto de las intervenciones en los ensayos clinicos' y
el estudio “Commercial Funding In Trials” (COMFIT) que busca evaluar el impacto de las fuentes de
financiamiento de la industria en los resultados de los ensayos clinicos a través del andlisis agregado de
bases de datos de un consorcio de investigadores alrededor del mundo que ha aceptado compartir dichas

bases para replicar los resultados de los analisis.!®

De la herramienta TACIT podemos extraer los siguientes aprendizajes:

1. En la producciéon de conocimiento cientifico, los investigadores pueden incurrir de manera no
intencionada en sesgos ya sea en el disefio, conduccion o publicacion de los resultados de los
ensayos clinicos.

2. Los patrocinadores de estudios pueden influir, de manera indirecta o no intencional, en la esti-
macion de la magnitud del efecto de las intervenciones. Esto puede ocurrir debido a los intere-
ses econodmicos, de prestigio o de impacto reputacional de los investigadores.

3. Laasociacion entre las fuentes de financiamiento y la continuidad de las lineas de investigacion
podria influir en la interpretacion de los resultados de los estudios.

4. La formacién de equipos multidisciplinarios con expertos de diversas regiones geograficas
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ofrece la ventaja de integrar una amplia gama de temas y perspectivas globales. Esto facilita
una evaluacion mas objetiva al contar con una vision externa.

5. Los documentos estandarizados, creados por organismos de reconocimiento mundial, posibi-
litan la armonizacion en la evaluacién de posibles conflictos de interés relacionados con la
financiacion. Estos documentos también ofrecen las mejores estrategias para prevenir o mitigar
dichos conflictos, basandose en la experiencia internacional.

6. La disponibilidad de las bases de datos y la capacidad de replicar el analisis estadistico de los
ensayos clinicos por parte de consorcios o grupos colegiados funciona como un mecanismo de
verificacion y vigilancia. Esto, por si solo, podria reforzar las buenas practicas y los comporta-
mientos €ticos en el financiamiento de la investigacion clinica.

3. Propuestas especificas

Es crucial que las instituciones, los comités de ética, investigacion y bioseguridad traten el financia-
miento de la investigaciéon como un tema constante, dado que implica consideraciones éticas, legales e

incluso organizacionales. Para abordar esto, existen propuestas ya implementadas y otras en desarrollo:

e Implementar reglas claras ante posibles conflictos de interés

e Fortalecer la supervision ética independiente

e [Exigir la publicacion completa de resultados, tanto negativos y positivos
e Promover el registro obligatorio de ensayos clinicos

e Aumentar de manera paulatina el gasto publico en investigacion y desarrollo, para alcanzar al
menos un 1% del PIB para el 2030

e Conformar un grupo de expertos de los centros cooperantes de Cochrane para incorporarlos al
grupo de expertos en la herramienta TACIT

e Promover la transparencia en la informacion y la incorporacion de las bases de datos de ensayos
clinicos al estudio COMmfit

e Asegurar la formacion é€tica continua de investigadores

La ética en la investigacion deberia ser un tema prioritario y fundamental para el pais, asi como para el
fomento de la generacion de conocimiento y de la salud de la poblacion. El analisis del acceso, desarrollo
e implementacion de la investigacion con financiamiento debe ser un punto central en la agenda de las
instituciones que la realizan, asi como en aquellas que forman a futuros investigadores e inversionistas.
No abordar estos desafios podria acarrear diversas consecuencias, como dafios fisicos o psicologicos, la
pérdida de confianza de la sociedad, la obtencion de datos invalidos, resultados irreproducibles y, en ulti-

ma instancia, decisiones clinicas equivocadas, desinformacion médica, falta de credibilidad y sanciones



170 ESTADO ACTUAL Y ACCIONES PARA IMPULSAR LA INVESTIGACION CLINICA EN MEXICO:2025

legales. La falta de ética en el financiamiento de la investigacion es un tema prioritario y de actualidad
debido a las consecuencias que tiene tanto para las personas como para la comunidad cientifica y la so-

ciedad en general.

4. Viabilidad y recomendaciones

Es esencial y obligatorio que la ética se mantenga presente en todas las etapas del financiamiento de la
investigacion: evaluacion, planificacion, disefio, implementacion y auditoria. Esto debe gestionarse a
través de un sistema interinstitucional que priorice principios fundamentales como el respeto, la benefi-

cencia, la justicia, la transparencia, la honestidad y la inclusion de poblaciones vulnerables.

Asegurar la implementacion de acciones que posicionen la ética como un principio superior presenta
un desafio significativo debido a la escasez de educacion en este campo, la minimizacion de las reper-
cusiones de su omision y las implicaciones econdmicas involucradas. La integracion de la ética en las
ciencias basicas, clinicas y traslacionales es un requisito formativo desde la educacion primaria, y debe

ser obligatoria y constante en los niveles de pregrado y posgrado.

Para que, como sociedad, podamos exigir consentimientos verdaderamente informados, publicaciones
completas y la aplicacion de resultados a nivel social, es indispensable una perspectiva multidisciplina-
ria. Esta vision debe incluir la participacion de profesionales de la salud, cientificos de ciencias basicas,

abogados, bioeticistas, y participantes de proyectos, entre otros.
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Etica y Financiamiento en la Investigacion Clinica

Dra. Sonia Mayra Pérez Tapia

La investigacion clinica constituye un pilar esencial para el avance biomédico y para la generacion de
soluciones terapéuticas que respondan a los crecientes retos de salud publica. Tal como lo sefala la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el Global Report on Research for Health, el desarrollo de
evidencia robusta en el &mbito clinico no solo es indispensable para la autorizacidon de nuevos medica-
mentos y tecnologias sanitarias, sino también para garantizar la equidad en el acceso y la transparencia
en los procesos que definen las politicas ptblicas en salud.! Para ello, la investigacion clinica debe ins-
cribirse en un marco ético internacional, regido por los principios de la Declaracion de Helsinki y por
lineamientos que aseguren el registro oportuno de ensayos y la publicacion de resultados resumidos en
un plazo no mayor a doce meses.” Esta exigencia responde al reconocimiento de que la falta de transpa-
rencia y divulgacion de los datos clinicos no solo vulnera la confianza social, sino que también limita la

capacidad de los sistemas de salud para tomar decisiones basadas en evidencia.?

En el escenario global, uno de los principales debates contemporaneos en el campo de la investigacion
clinica gira en torno a la necesidad de metodologias mas inclusivas y eficientes que permitan generar
evidencia robusta en poblaciones tradicionalmente subrepresentadas. Morris, White y Crowther* han
senalado que los disefios estadisticos que aprovechan informacidn entre subgrupos de pacientes abren la
posibilidad de optimizar ensayos con poblaciones minoritarias, donde los tamafios de muestra suelen ser
limitados. Este tipo de enfoques metodologicos responde a la exigencia de organismos internacionales
como la OMS, que, en combinacidon con metodologias innovadoras, buscan reducir la duplicacion inne-
cesaria de ensayos y el sesgo en la publicacion de resultados, con el fin de mejorar la confiabilidad de la

evidencia clinica y, por ende, la eficiencia del sistema de salud global.

En el contexto latinoamericano, México emerge como uno de los paises con mayor potencial para atraer
inversiones en el sector biofarmacéutico. Segun el Reporte de Competitividad e Inversion Biofarmacéu-
tica (BCI) 2025, México se posiciona junto a Chile y Costa Rica como lider regional con una puntuacion
de 65.44% en competitividad biofarmacéutica (5.6).

Siendo la investigacion clinica un componente esencial para el desarrollo de nuevas soluciones terapéu-
ticas y diagnosticas, México destaca con una puntuacion de 72.96 %, lo que refleja su capacidad técnica

para realizar estudios clinicos y su infraestructura adecuada para tales fines (5.6).

Sin embargo, a pesar de los avances, la region presenta desafios significativos en areas como el acceso
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al mercado y la proteccion de la propiedad intelectual. E1 BCI 2025 indica que América Latina obtiene
un puntaje promedio de 59%, ubicandose por debajo de otros mercados emergentes como Singapur e
Israel.” Esto resalta la necesidad de fortalecer politicas publicas, marcos regulatorios y fomentar la cola-

boracion entre los sectores publico, privado y académico.

Diagnostico del contexto actual (ética y financiamiento)

Andlisis recientes de la investigacion clinica en América Latina describen un escenario fragmentado con
consecuencias concretas para los pacientes: en promedio, los latinoamericanos esperan 4.7 afios mas que
en paises de referencia para acceder a tratamientos innovadores. Estas demoras son resultado de sistemas
regulatorios ineficientes, falta de armonizacion normativa entre paises y procesos poco transparentes que
generan incertidumbre para la industria y para los investigadores. A ello se suma una infraestructura de
investigacion insuficiente -con escasas certificaciones internacionales-, un nimero reducido de investi-
gadores y profesionales especializados, asi como elevada rotacion del personal capacitado, lo que afecta

la continuidad de los proyectos.

En paralelo, la baja inversion publica y el limitado acceso a financiamiento de desarrollo locales hacen
que la investigacion clinica dependa en gran medida de la industria farmacéutica privada, lo que limita

la priorizacion de agendas de salud nacionales.

Ademas, persisten desigualdades en la participacion de pacientes por razones socioecondémicas y geo-
graficas, junto con barreras de confianza y desinformacion que, aunadas al uso limitado de herramientas
digitales para la gestion regulatoria y de datos, disminuyen la eficiencia y la transparencia del seguimien-

to de los ensayos clinicos.¢

En México, el desarrollo clinico constituye una oportunidad estratégica no solo por su potencial para for-
talecer el sistema sanitario nacional, sino también para generar evidencia local, reducir brechas terapéu-
ticas y fortalecer la soberania sanitaria. No obstante, el avance de la investigacion clinica conlleva desa-
fios éticos relevantes: la proteccion de los derechos de las personas participantes; la transparencia en los
procesos de financiamiento; la garantia de acceso equitativo a los beneficios derivados de los ensayos;

y la independencia de los comités de ética frente a intereses o presiones econdmicas e institucionales.

El marco normativo nacional -encabezado por la Ley General de Salud; su reglamento en materia de
investigacion; la NOM-012-SSA3-2012; la NOM-313-SSA1-2019; y, mas recientemente, la PROY-
NOM-262-SSA1-2024- ha buscado consolidar una regulacion acorde con estandares internacionales

como la Declaracion de Helsinki y las Buenas Practicas Clinicas (ICH-GCP), estableciendo que ningtin
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protocolo puede llevarse a cabo sin la aprobacién de un Comité de Etica en Investigacion (CEI) debida-
mente registrado. Este requisito asegura que la investigacion no solo cumpla estdndares técnicos, sino
que también responda a valores éticos que legitiman su existencia frente a la sociedad. La ética actia
como garante de la seguridad de las personas participantes mediante mecanismos para proteger la vida,
la salud y los derechos de quienes deciden formar parte de un ensayo clinico. Conceptos como el consen-
timiento informado, la evaluacion riesgo-beneficio y la vigilancia activa de eventos adversos se traducen
en medidas operativas de seguridad. En México, esta dimension se articula con politicas de farmacovigi-
lancia establecidas en la NOM-220-SSA1-2016, que obligan a patrocinadores e investigadores a reportar

y mitigar riesgos de manera oportuna.

Ademas, la ética es un factor decisivo para sostener la confianza social -entendida como la disposicion
de pacientes, comunidades y actores sociales a involucrarse en la investigacion clinica-. La confianza
se construye mediante transparencia en los procesos de aprobacion, claridad sobre las fuentes de finan-
ciamiento, proteccion de datos personales y, en algunos casos, acceso a tratamientos una vez concluidos
los estudios. Sin estas garantias, la poblacion puede percibir la investigacion clinica como una practica
ajena o incluso riesgosa. Diversas asociaciones del sector reconocen que la ciudadania en México valora
la relevancia de la investigacion clinica para el avance de la medicina, pero demanda reglas claras de

proteccion y acceso equitativo a sus beneficios.

Por tanto, la ética en la investigacion clinica no constituye solo un requisito formal, sino un eje articu-
lador que permite equilibrar la generacion de conocimiento cientifico con la proteccion de las personas
participantes, asegurando legitimidad institucional, seguridad clinica y confianza social. Este papel cen-
tral garantiza que la investigacion clinica en México avance en términos de innovacion dentro de un

marco de respeto y responsabilidad social.

Aun asi, persisten brechas entre la norma escrita y la practica cotidiana en hospitales, universidades y
centros de investigacion: limitaciones de financiamiento publico para la operacion de los comités; debi-
lidades institucionales en su funcionamiento; falta de transparencia en algunos ensayos patrocinados por
la industria; y participacion desigual de comunidades marginadas en proyectos que no siempre garanti-
zan beneficios posestudio. En consecuencia, los lineamientos internacionales convergen en un objetivo
compartido: transformar la investigacion clinica en un motor de equidad sanitaria, innovacion cientifica

y desarrollo social.!?
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Panorama actual de la investigacion clinica en México

Desde 2018, México ha mostrado una tendencia al alza en la presentacion de protocolos de investigacion
clinica ante la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). Ese afio se
registraron aproximadamente 250 protocolos, cifra que aumento a cerca de 300 en 2022, reflejando un

dinamismo creciente en el campo de los ensayos clinicos en el pais.’

Por tipo de fase, los estudios en fase I crecieron de 9 protocolos en 2018 a 19 en el periodo 2022-2023.
Mientras los estudios de fase Il también aumentaron, la mayoria de los ensayos clinicos en México co-
rresponde a fase III, con entre 130 y 140 protocolos por afio. Finalmente, los estudios de fase IV mues-
tran una tendencia variable: 4 en 2019, un pico de 14 en 2021 y nuevamente 4 en 2022.” Adicionalmente,
los disefios innovadores -como estudios adaptativos o con protocolos maestros- han crecido de 7 en 2018

a entre 20 y 30 en afos recientes.’

En cuanto a las areas terapéuticas, Oncologia mantiene el mayor nimero de ensayos, relativamente es-
table en torno a 38 protocolos en 2020, mientras que Infectologia, especialmente asociada a COVID-19,
experimento6 un incremento sustancial: de 15 protocolos en 2018-2019 a 107 en 2020, para luego des-
cender a 76 en 2021.7 Otras areas como endocrinologia, reumatologia, neumologia y gastroenterologia

han mostrado una tendencia mas estable a lo largo de los afos.

Un analisis sobre las tendencias y el tamafio del mercado de estudios clinicos indica que, hacia abril de
2024, México acumulaba cerca de 5,000 estudios clinicos registrados, reflejando un crecimiento soste-

nido del mercado nacional.?

Innovacion normativa y operativa

Recientemente, la agilizacion regulatoria ha sido un factor clave. En marzo de 2025, COFEPRIS es-
tablecid un esquema de confianza regulatoria que reconoce las aprobaciones emitidas por agencias in-
ternacionales como la Food and Drug Administration (FDA) y la European Medicines Agency (EMA).
Este mecanismo permitird reducir hasta en 65 % los tiempos de autorizacion, pasando de 115 dias hébi-

les a aproximadamente 40.°

Asimismo, la plataforma digital DIGIPRIS, puesta en funcionamiento con anterioridad, ha permitido

tramitar protocolos en linea, reduciendo los tiempos de evaluacion hasta en un 75%.'*"

Informes legales internacionales y notas de prensa especializada sefialan que tales medidas pueden acor-
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tar significativamente los plazos administrativos y mejorar la oferta financiera de proyectos interna-
cionales. No obstante, la consolidacion practica de estos cambios y la transparencia en los indicadores
operativos -como los acuerdos de nivel de servicio (SLA), los tiempos reales de autorizacion y el segui-

miento posautorizacion- ain requieren validacion mediante datos publicos y métricas periodicas.'

A pesar de estos avances, sigue siendo necesario contar con una plataforma publica que ofrezca informa-
cion actualizada sobre el nimero de estudios autorizados, los tiempos de evaluacion y la eficiencia operati-

va. Estos datos son indispensables para ajustar las politicas y mejorar los sistemas de la autoridad sanitaria.

El financiamiento en la investigacion clinica en México

El financiamiento constituye uno de los determinantes estructurales que condicionan la escala, el conte-

nido y la orientacion de la investigacion clinica en el pais.

A nivel macroeconémico, México registra niveles de inversion en investigacion y desarrollo (I+D) que,
aunque muestran ligeras variaciones, permanecen por debajo de los referentes internacionales: el gasto
interno bruto en I+D (Gross Domestic Expenditure on Research and Development, GERD) se situ6 en
torno al 0.6% del PIB en 2022, cifra inferior a la media de la OCDE y distante de los porcentajes de entre
1% y 3% asociados con sistemas de innovacion robustos.'*'* Esta restriccion estructural reduce la capa-
cidad del sector publico para financiar ensayos independientes, crear o mantener redes de investigacion
clinica orientadas a prioridades nacionales y dotar de infraestructura (sitios de investigacion, biobancos,

plataformas de datos) que sostengan programas de investigacion translacional.

Ante estas limitaciones, el patrocinio privado, principalmente de la industria farmacéutica y de entidades
de capital internacional, ha sido el motor que ha permitido el crecimiento de protocolos sometidos en
México durante la Gltima década. Sin embargo, el financiamiento predominantemente privado genera
vulnerabilidades éticas y sistémicas. La dependencia de la industria orienta la cartera de estudios hacia
areas de interés comercial, mientras que otras prioridades de salud publica reciben menor atencion en au-
sencia de estimulos publicos sostenidos.!> Ademas, la relacion fuente—resultado puede generar conflictos
de interés, presiones sobre la independencia investigadora y asimetrias en la negociacién de condiciones
posestudio (por ejemplo, el acceso a los productos ensayados) que afectan la equidad y los retornos so-

ciales de la investigacion.”®13

Desde la politica publica se han propuesto instrumentos fiscales y programas de estimulo para impulsar
la inversion en [+D y la coinversion publico-privada, aunque su escala y continuidad han sido heterogé-

neas y, en muchos casos, insuficientes para modificar la dependencia actual.
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En sintesis, el financiamiento en investigacion clinica en México muestra una dualidad: por un lado,
un mercado en crecimiento sostenido por inversion privada que ha permitido ensayos con estandares
internacionales; por otro, una base publica débil que limita la priorizacidon de investigaciones orientadas
al interés publico y deja abiertas brechas en la gobernanza sobre transparencia, conflicto de intereses y

acceso posestudio.

Para que la investigacion clinica contribuya de manera mas clara a la salud publica mexicana, es necesa-
rio aumentar la inversion publica en I+D, fortalecer incentivos para estudios enfocados en necesidades
nacionales y establecer mecanismos de transparencia que garanticen retornos sociales y reduzcan los

riesgos éticos asociados al financiamiento privado.®!*-15

Puentes de aprendizaje:

Etica y financiamiento en la investigacion clinica desde una perspectiva global

En México, los esfuerzos recientes para digitalizar y hacer mas predecible la autorizacion de ensayos
apuntan en la direccidon correcta para reducir tiempos y costos transaccionales, un prerrequisito para
atraer financiamiento competitivo sin relajar salvaguardas éticas.!> '8 Estas medidas dialogan con es-
tandares globales de transparencia y rendicién de cuentas: la FDAAA 801 y su Final Rule exigen re-
gistro y reporte de resultados en ClinicalTrials.gov; la OMS impulsa el registro universal mediante la
International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP); y en la Unidon Europea la Regulacion (UE)
536/2014 centraliza las solicitudes en Clinical Trials Information System (CTIS), con mandatos expli-
citos de publicidad de informacion, resguardando datos personales y secretos comerciales cuando sea
justificable.!* México puede alinear plenamente su ecosistema no solo con la tramitacion digital, sino
con politicas obligatorias de transparencia -registro prospectivo, resultados en tiempo y forma, y planes
de acceso posestudio-, de modo que la legitimidad €tica se convierta en una ventaja competitiva para

atraer inversion y, a la vez, maximizar beneficios sociales.

En materia de financiacion e infraestructura, varios paises han confirmado que redes publicas estables
para investigacion clinica multiplican el rendimiento del gasto y la participacion de pacientes. El Rei-
no Unido, a través del NIHR Clinical Research Network (CRN), demostrd incrementos sustantivos en
la entrega de estudios y en el reclutamiento tras financiar coordinadamente capacidades en hospitales
del sistema nacional: la proporcion de estudios que cumplen su meta de reclutamiento subi6 de 39% a
74%, y la participacion en oncologia aument6 de forma sostenida.’**” En la Unién Europea, programas
como Horizon Europe destinan recursos plurianuales para ensayos multinacionales y plataformas me-

todologicas, mientras la red SCReN/ISCIII en Espaiia financia nodos hospitalarios que apoyan ensayos
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independientes y complejos de manera profesionalizada.?>?*-3% A partir de estos ejemplos internacionales
se observa que financiar tanto la infraestructura como el soporte operativo (unidades de ensayos, esta-
distica, regulacion, contratacion y coordinacion multicéntrica) produce ganancias de eficiencia, calidad

y equidad en el acceso a la investigacion que el financiamiento por proyecto no consigue.

También existen lecciones relevantes desde economias emergentes. Brasil, mediante el fortalecimiento
de su andamiaje regulatorio (ANVISA/CONEP), ha capitalizado alianzas publico-filantropicas para ensa-
yos en poblaciones prioritarias: el Instituto Butantan condujo estudios de fase III en adolescentes y reci-
bio transferencia tecnologica en el contexto de colaboraciones con CEPI y empresas, con compromisos
de acceso en paises de ingreso medio y bajo.*'* Estas experiencias muestran que condicionalidades de
acceso ligadas al financiamiento -por ejemplo, licencias, precios, stockpiles y datos de efectividad- pue-

den coexistir con atraccion de inversion siempre que existan reglas claras y previsibles.?>-¢

Para México, un enfoque mixto que combine financiamiento publico basal a la infraestructura con coin-
version privada y filantropica bajo clausulas de acceso permitiria reducir la dependencia exclusiva del
patrocinio comercial y orientar parte del portafolio hacia prioridades de salud publica (como enfermeda-

des cronicas, salud materno-infantil y poblaciones subrepresentadas).

A partir del andlisis previo, se plantean lineas de accidon concretas para mejorar las condiciones éticas y

financieras de los estudios clinicos en México:

1. Fomento a la transparencia

En México resulta fundamental adoptar un modelo de transparencia que trascienda las recomen-
daciones voluntarias y se convierta en una obligacion regulatoria respaldada por mecanismos
claros de supervision. Esto implica implementar la triada: registro prospectivo, reporte de resul-
tados y plan de acceso posestudio, armonizada con los lineamientos del International Committee
of Medical Journal Editors (ICMJE) y de la OMS, pero con plazos estrictamente definidos y
sanciones aplicables ante el incumplimiento.>!%2%22 E] repositorio primario podria ser Clinical-
Trials.gov o los registros de la OMS, complementados por un espejo nacional interoperable que
permita a investigadores, pacientes y responsables de politicas acceder a la informacion de forma

abierta y confiable.

El papel de COFEPRIS es central, al ser la autoridad que puede dotar de fuerza normativa a esta
triada, mientras la Secretaria de Salud debe garantizar su alineacion con las prioridades naciona-

les en salud. Asimismo, las universidades, centros de investigacion, comités de ética y revistas
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biomédicas tienen la responsabilidad de reforzar este marco, asegurando que la generacion de
conocimiento se traduzca en beneficios tangibles para la poblacion. Una mayor transparencia
no solo fortalece la rendicion de cuentas en el uso de recursos publicos y privados, sino que in-
crementa la confianza social en el sistema de salud, evitando la opacidad que histéricamente ha

limitado el impacto de la investigacion clinica en el pais.'*?!

Fortalecimiento de la infraestructura relacionada

La consolidacion de una Red Nacional de Investigacion Clinica, anclada en hospitales publicos y
universidades, representa un paso estratégico para fortalecer las capacidades del pais en ensayos
clinicos de cualquier fase. Inspirado en modelos internacionales como el N/HR Clinical Research
Network del Reino Unido y el SCReN en Espafia, este esquema requiere financiamiento plu-
rianual sostenido para mantener unidades de ensayos, personal técnico especializado en gestion
de datos y estadistica, asi como plataformas para participacion y seguimiento regulatorio.?*2%3°

La Secretaria de Salud, junto con IMSS, ISSSTE, universidades publicas, SECIHTI y gobiernos
estatales, deberia fungir como coordinadora, asegurando que la infraestructura responda a nece-
sidades locales. Esta red permitiria generar evidencia propia sobre enfermedades prevalentes en
México y promoveria equidad regional, ofreciendo a comunidades histéricamente desatendidas

la oportunidad de participar en ensayos clinicos de alto nivel.>**’

Certidumbre regulatoria y métricas de mejora

El fortalecimiento de mecanismos como DIGIPRIS y los acuerdos de reconocimiento de decisio-
nes regulatorias extranjeras brindan a México una ventaja competitiva para atraer investigacion
clinica internacional.”'>!'” No obstante, es crucial que COFEPRIS, la Secretaria de Economia, la
industria farmacéutica y los inversionistas desarrollen tableros publicos con métricas verificables
sobre tiempos de autorizacion, enmiendas y farmacovigilancia.

Esta predictibilidad regulatoria beneficia directamente a la poblacion al acelerar el acceso a tera-
pias innovadoras y garantizar que los medicamentos que ingresan al mercado cumplan estanda-
res internacionales de seguridad y eficacia, fortaleciendo asi la confianza social en la investiga-

cion clinica.”!1217.18

Fomento a la inversion mixta

El financiamiento de ensayos clinicos debe evolucionar hacia esquemas de coinversion, en los

cuales se articulen recursos publicos, privados y filantropicos bajo criterios claros de acceso y
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transferencia de conocimiento, siguiendo el modelo de la Coalition for Epidemic Preparedness
Innovations (CEPI).**3>3% La Secretaria de Hacienda, SECIHTI, fundaciones nacionales, la in-
dustria farmacéutica y las asociaciones de pacientes desempenarian un rol clave en la estructura-

cioén y supervision de estos fondos.

Estos esquemas permitirian priorizar ensayos independientes, fomentar estudios en poblaciones
subatendidas y garantizar que los beneficios de la investigacion lleguen a toda la poblacién mexi-
cana, fortaleciendo la equidad y el acceso a terapias innovadoras, incluso en areas con limitacio-

nes econdmicas. 4153338

Fomento al reclutamiento proactivo

Es necesario disefiar e implementar plataformas digitales adaptadas que aumenten la representa-
tividad en los ensayos clinicos mediante un reclutamiento proactivo similar al modelo Be Part of
Research del Reino Unido.?”* Para ello seria necesaria la participacion intersecretarial, en la que
la Secretaria de Salud, universidades, centros publicos de investigacion, asociaciones de pacien-
tes y la Secretaria de la Funcién Publica o de Buen Gobierno colaboren para garantizar que estas
herramientas promuevan la inclusion geografica y sociodemografica, protegiendo la privacidad

y la gobernanza de datos.®*"*

Este enfoque asegura que poblaciones indigenas, rurales o histéricamente excluidas participen
en la generacion de evidencia clinica, aumentando la validez y aplicabilidad de los resultados y

contribuyendo a tratamientos mas seguros y eficaces para toda la poblacion.

Profesionalizacion de los comités de ética (CEI)

La profesionalizacion de los CEI es un pilar indispensable. COFEPRIS, junto con universidades,
colegios médicos y asociaciones de bioética, debe establecer estandares homogéneos de acredita-
cion, formacion continua y evaluacion de desempeno. *'2># Inspirandose en las experiencias euro-
peas bajo la Clinical Trials Regulation (EU-CTR), México puede integrar ética y autoridad regula-

toria, asegurando que los derechos y la seguridad de los participantes estén garantizados. %'

Este fortalecimiento ético no solo protege a los individuos, sino que incrementa la confianza ciudadana

en la investigacion clinica, elemento esencial para la sostenibilidad y legitimidad de los ensayos reali-

zados en el pais.?!>*40 Estas acciones se alinean con estrategias internacionales como el Global Action

Plan for Clinical Trial Ecosystem Strengthening (GAP-CTS), que busca enfrentar las debilidades es-
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tructurales persistentes en la investigacion clinica a nivel mundial. Dicho plan, impulsado por la OMS,
pretende transformar los ecosistemas de ensayos mediante acciones clave que abarcan desde la gober-
nanza hasta la cooperacion internacional.*>*® De este modo, cada pais podra disponer de marcos institu-
cionales sélidos capaces de sostener investigaciones de calidad, con la participacion activa de pacientes
y comunidades subrepresentadas, garantizando que los ensayos clinicos respondan a las necesidades

reales de salud y fomenten la confianza social.*>*

Aplicadas de manera sostenida, estas medidas permitirdn que los ensayos clinicos respondan de forma
mas equitativa y eficiente a las necesidades de salud de las poblaciones, particularmente en contextos

histéricamente rezagados.

Viabilidad estratégica y ruta de implementacion para la investigacion

clinica en México

La viabilidad de las propuestas planteadas para fortalecer la investigacion clinica en México depende
de un equilibrio entre tres dimensiones: factibilidad técnica, voluntad politica y sostenibilidad finan-
ciera. En el ambito técnico, el pais cuenta con capacidades instaladas en instituciones como el Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran (INCMNSZ) y el Instituto Nacional de
Cancerologia (INCan), donde se operan ensayos clinicos con estandares internacionales.'*' No obs-
tante, persisten retos asociados a la heterogeneidad en la infraestructura hospitalaria y la disponibilidad
limitada de personal especializado en investigacion clinica, aspectos que la OMS ha identificado como

cuellos de botella comunes en paises de ingreso medio.!

Desde la perspectiva politica, la Estrategia Nacional de Salud 2024-2030 establece como prioridad
la innovacion y el acceso equitativo a medicamentos y biotecnoldgicos.* Este marco representa una
oportunidad para alinear las propuestas con metas nacionales, siempre que se garantice la participacion
activa de actores clave: COFEPRIS, la Secretaria de Salud, universidades, comités de ética y asociacio-
nes de pacientes. Sin embargo, los cambios regulatorios con fuerza de norma —como los que implican la
obligatoriedad de la transparencia en registros y resultados— requieren consensos legislativos amplios
y la coordinacion con instancias internacionales como la OMS y el ICMIJE, lo cual puede retrasar su

implementacion.>!%-2-22

Meéxico ha demostrado capacidad de coinversion en investigacion biomédica mediante fondos mixtos
entre la Secretaria de Ciencia, Humanidades, Tecnologia e Innovacién (SECIHTI), la industria y orga-

nismos multilaterales.” Modelos como la Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI) han
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mostrado que los esquemas publico-privados condicionados a metas de acceso generan sostenibilidad y

conflanza social. 333>

No obstante, los retos persisten: la competencia por recursos publicos frente a otras prioridades sanita-

rias y la necesidad de reglas claras de gobernanza en el financiamiento compartido.

Para asegurar la efectividad de estas propuestas, resulta esencial establecer indicadores verificables que
midan tanto la implementacion como el impacto. Entre ellos destacan el tiempo promedio de autoriza-
cion de protocolos y enmiendas (meta: <90 dias); el porcentaje de resultados publicados en registros
y revistas indexadas (meta: >80%); la diversidad geografica y sociodemografica de las personas parti-
cipantes en los ensayos (meta: al menos 30% de reclutamiento fuera de areas urbanas centrales); y la
reduccion en los tiempos de inicio del reclutamiento tras la autorizacion (meta: <120 dias).**** Ademas,
la evaluacion peridodica mediante tableros publicos trimestrales permitiria transparentar los avances,

facilitar la rendicion de cuentas y generar confianza social en el sistema.

En suma, la implementacion de estas recomendaciones es técnica y politicamente viable, ademas de
financieramente posible, siempre que se establezca un compromiso multisectorial acompanado de me-
canismos claros y medibles de monitoreo, que permitan a México avanzar hacia un ecosistema de inves-

tigacion clinica mas transparente, equitativo y competitivo a nivel internacional 22>+
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Genomica, terapias dirigidas y pruebas de acompanamiento:
retos y oportunidades para la investigacion clinica en México

Dr. Alfredo Hidalgo Miranda y Dras. Mireya Cisneros Villanueva, Ilse Alejandra Colorado Gonzalez,
Lizbett Hidalgo Pérez, Martha Paola Dominguez Luna, Violeta Alejandra Tovar Vivar

Diagnostico del contexto actual
Cancer en el mundo y en México

El cancer constituye una de las principales enfermedades en México y el mundo. El Observatorio Mun-
dial del Cancer (GLOBOCAN) report6 en 2022 cerca de 20 millones de casos nuevos y aproximadamen-

te 10 millones de muertes a causa de este grupo de enfermedades.

Los tumores mas comunes a nivel mundial en 2022 fueron los de pulmén, mama, colon y recto, prostata,
estomago e higado. A su vez, los que causaron la mayor mortalidad fueron los de pulmon, colon y recto,

higado, mama, estbmago y pancreas.'

En México, en 2022 se reportaron mas de 207 mil casos nuevos de cancer y mas de 96 mil muertes rela-
cionadas con la enfermedad. Los tumores més comunes en mujeres fueron los de mama, cérvico-uterino,
tiroides, colorrectal y cuerpo del utero; mientras que en hombres predominaron los de prostata, colorrec-

tal, linfoma no Hodgkin, pulmén y estbmago.>

Retos en la atencion del cancer en el sistema de salud en México

Meéxico cuenta con diversas instituciones dedicadas a la atencion del cancer. Sin embargo, enfrentan
varios retos, entre ellos la fragmentacion del sistema de salud publica, la dispersion normativa especifica

sobre el cancer y los esfuerzos aislados por actualizar el marco juridico para su atencion.

Cuando se dice que el sistema de salud estd fragmentado, se hace referencia a la forma en que esta orga-
nizado, con una cartera diversa de instituciones. En el sector ptiblico, cada una atiende a distintos grupos
de poblacion con diferentes fuentes de financiamiento. En concreto, el sistema se compone de 1) Insti-
tuciones de Seguridad Social (IMSS, ISSSTE, Servicios Médicos de PEMEX, Servicios Médicos de la
SEDENA, entre otros); ii) Atencién médica a poblacion no asegurada (IMSS-BIENESTAR, UNEMES,
programas de salud comunitaria, entre otros). Si bien esta distribucion tiene una justificacion historica y
funcional, en la practica dificulta la coordinacion de esfuerzos para mejorar la eficiencia y ampliar la co-

bertura en temas como el cancer. Cada segmento difiere en la gestion de recursos, presupuestos, objeti-
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vos, facultades y prioridades, asi como en el acceso a pruebas diagnosticas y medicamentos oncoldgicos.

En cuanto a la dispersion normativa, el cancer esta regulado en distintos ordenamientos juridicos de dife-
rentes niveles, desde la Constitucion Mexicana y la Ley General de Salud, hasta reglamentos y Normas
Oficiales Mexicanas (por ejemplo, la NOM-016-SSA3-2012, que establece las caracteristicas minimas
de infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atenciéon médica especializada). Al-
gunos avances normativos han dado origen a leyes especificas, como la “Ley General para la Deteccion

Oportuna del Cancer en la Infancia y Adolescencia™

, publicada en enero de 2021. En general, las nor-
mativas buscan garantizar certeza y acceso a los servicios de salud; sin embargo, no existe una ley nica

y especifica para el cancer, sino un conjunto de disposiciones dispersas que lo abordan parcialmente.

Actualmente, la LXVI Legislatura analiza 11 iniciativas relacionadas con el cancer. Estas propuestas
buscan desde incluirlo como tema de salubridad general hasta crear una Ley General de Cancer.** Esta
situacién muestra que existen esfuerzos y voluntad politica para enfrentar este grave problema de salud.
Tal coyuntura abre la posibilidad de incorporar elementos que actualicen los estandares de atencion al
paciente oncologico y favorezcan la inclusion de la medicina de precision en beneficio de un mayor

nimero de pacientes.

Cualquier ordenamiento legal que busque homogeneizar el acceso a medicamentos antineoplasicos inno-
vadores debe incorporar aspectos relacionados con la aplicacion de la gendmica, los analisis moleculares
y el uso de terapias dirigidas de alto costo. El objetivo es democratizar el acceso a las pruebas genéticas
y a los medicamentos dirigidos. Asimismo, deben definirse mecanismos especificos de financiamiento y
estrategias para priorizar qué tipos de tumores, pruebas y farmacos se incluirdn en los listados disponi-
bles para el tratamiento del cancer. Resulta también fundamental ampliar las atribuciones y presupuestos
de las instituciones con tecnologia y recursos humanos especializados en andlisis genomicos, de modo
que puedan desarrollar una estrategia nacional de analisis gendmico en tumores de alta incidencia, par-
ticularmente aquellos con terapias dirigidas disponibles y de eficacia comprobada. Este modelo deberia
aplicarse igualmente a otras enfermedades en las que las pruebas genéticas resultan esenciales para un

diagnostico certero, como las enfermedades raras.

Genomica, cancer y terapias dirigidas

En los ultimos afios, diversos esfuerzos internacionales de investigacion cientifica han empleado tec-
nologias de analisis gendomico de alto rendimiento, incluyendo enfoques multidmicos, para caracterizar
distintos tipos de tumores humanos. Estos estudios han permitido identificar las alteraciones gendmicas

mas frecuentes en tumores de alta incidencia.® En México, varios grupos de investigacion han contribui-
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do a estos esfuerzos mediante el analisis del panorama mutacional en tumores de mama, cabeza y cuello,
cérvix uterino, melanoma y otros. Dichos trabajos han ampliado el entendimiento de las bases molecu-
lares del desarrollo tumoral’!? y han sido clave para el disefio de una nueva generacion de tratamientos
oncoldgicos, conocidos como terapias dirigidas. Ademas, han propiciado el desarrollo de pruebas diag-
nosticas moleculares enfocadas en detectar mutaciones clinicamente accionables, indispensables para la

aplicacion de dichas terapias.

Las terapias dirigidas son farmacos disefiados para interactuar con moléculas especificas que las células
cancerosas requieren para sobrevivir y proliferar. Estas terapias pueden interrumpir vias de sefializacion,
inhibir procesos como la angiogénesis o bloquear rutas hormonales que algunos tumores necesitan para
mantenerse activos. La mayoria de las terapias dirigidas se basan en pequefas moléculas o anticuerpos
monoclonales."® Entre las primeras terapias dirigidas aprobadas se encuentran el Trastuzumab (1997),
indicado para casos de cancer de mama con amplificacion del gen HER2/ERBB?2; el Erbitux (2004),
aprobado para cancer de cabeza y cuello, asi como colorrectal con alteraciones del gen EGFR; y el
Gleevec (2001), utilizado principalmente para el tratamiento de leucemias positivas a la translocacion
BCR::ABL.

Terapias dirigidas y sus pruebas diagndsticas de acompafiamiento

Por lo antes expuesto, para poder indicar el uso de una terapia dirigida, debe existir una prueba de la-
boratorio que determine si el tumor del paciente presenta la alteracion molecular especifica que hace
viable el tratamiento. Estas pruebas se conocen como pruebas de diagnostico de acompafiamiento (CDx)
y se basan en diversas tecnologias: inmunohistoquimica, hibridacion in situ, reaccion en cadena de la
polimerasa (PCR) y, més recientemente, secuenciacion masiva de nueva generacion (NGS). Hasta enero
de 2025 existen 54 pruebas CDx aprobadas para detectar los biomarcadores necesarios que permiten
indicar terapias dirigidas Tabla 1. Las 23 compaifiias que manufacturan y comercializan estas pruebas se

enlistan en la Tabla 2.
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Tabla 1. Lista de terapias dirigidas aprobadas por la FDA

y su fecha de aprobacion hasta Enero 2025.

Nombre del farmaco Fecha de aprobacién
Herceptin 12/30/1997
Erbitux 02/12/2004
Gleevec 06/27/2005

Vectibix 09/27/2006
Zelboraf 08/17/20M
Xalkori 08/26/201

Perjeta 06/08/2012
Exjade 01/23/2013

Kadcycla 02/22/2013
Mekinist 05/29/2013

Tafinlar 05/29/2013
Gilotrif 07/12/2013

Tarceva 07/15/2013

Lynparza 12/19/2014 |

Iressa 07/10/2015

Keytruda 10/02/2015
Tagrisso 11/13/2015

Venclexta 04/11/2016

Tecentriq 05/18/2016

Cotellic+ ZELBORAF 11/07/2016

Rubraca 12/19/2016

Rydapt 04/28/2017
Zykadia 05/26/2017

Tafinlar + MEKINIST 06/22/2017

Idhifa 08/01/2017
Alecensa 11/06/2017

Tasigna 12/22/2017
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Nombre del farmaco

Fecha de aprobacién

Braftovi + MEKTOVI 06/27/2018
Tibsovo 07/20/2018
Vizimpro 09/27/2018
Talzenna 10/16/2018
Xospata 11/28/2018
Balversa 04/12/2019

Pigray 05/24/2019
Braftovi + ERBITUX 04/15/2020
Pemazyre 04/17/2020
Tabrecta 05/06/2020

Opdivo + YERVOY 05/15/2020
Alunbrig 05/22/2020
Tazverik 06/18/2020
Gavreto 09/04/2020
Vitrakvi 10/23/2020
Libtayo 02/22/2021
Lorbrena 03/03/2021
Jemperli 04/22/2021

Rybrevant 05/21/2021
Lumakras 05/28/2021
Lazcluze + RYBREVANT 07/30/2021
Exkivity 09/15/2021
Verzenio 10/12/2021
Tecentrig + COTELLIC + ZELBORAF 01/19/2022
Imcivree 01/21/2022
Rozlytrek 06/07/2022
Keytruda + LENVIMA 06/16/2022
Enhertu 08/11/2022
Retevmo 09/21/2022
Elahere 11/14/2022
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Nombre del farmaco

Fecha de aprobacién

Kimmtrak 11/28/2022
Rezlidhia 12/01/2022 I
Krazati 12/02/2022 I
Orserdu 01/27/2023 I
Roctavian 06/29/2023 I
Ayvakit 06/29/2023 I
Vanflyta 07/20/2023 I
Akeega 08/11/2023 I
Trugap + FASLODEX 11/16/2023 I
Beqvez 04/25/2024 I
Krazati + ERBITUX 06/21/2024 I
Tecelra 08/01/2024 I
Lynparza + ZYTIGA 08/30/2024 I
Voranigo 09/18/2024 I
Itovebi + IBRANCE + FASLODEX 10/10/2024 I
Vyloy 10/18/2024 I
Tepmetko 11/14/2024 I
Ziihera 11/20/2024 I

L_________________________________________________________________]

Tabla 2. Lista de las pruebas diagnésticas de acompafiamiento y la tecnologia sobre la cual

estan basadas. (AAV-antibodies: deteccion de anticuerpos, IHC: inmunohistoquimica, ISH:
hibridacion in situ, NGS: secuenciacion de acidos nucleicos de nueva generacion, PCR:

reaccion en cadena de la polimerasa)

Tipo de tecnologia

Nombre de la prueba

AAV- Anticuerpos nAbCyte Anti-AAVRh74var HB-FE

IHC AAVS5 DetectCDx

IHC Ventana FOLR1 (FOLR-2.1) RxDx Assay

I IHC

PD-L1IHC 22C3 pharmDx

IHC Dako EGFR pharmDx Kit

IHC PD-L1IHC 28-8 pharmDx
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Tipo de tecnologia Nombre de la prueba
IHC Ventana PD-L1 (SP142) Assay
I IHC InSite Her-2/neu (CB11) Monoclonal Antibody
I IHC HercepTest
I IHC Bond Oracle HER2 IHC System
IHC Ventana MMR RxDx Panel
IHC Ventana PD-L1 (SP263) Assay
I IHC Ventana CLDN18 (43-14A) RxDx Assay
IHC PATHWAY anti-HER2/neu (485) Rabbit Monoclonal Primary Antibody
IHC MAGE- A4 IHC 1F9 pharmDx
I Imagen FerriScan
I ISH HER2 IQFISH pharmDx
I ISH PDGFRB FISH Assay
ISH Vysis ALK Break Apart FISH Probe Kit
ISH Vysis CLL FISH Probe Kit
I ISH PathVysion HER-2 DNA Probe Kit
ISH SPOT-LIGHT HER2 CISH Kit
ISH Ventana HER2 Dual ISH DNA Probe Cocktail
I NGS Myriad myChoice CDx
I NGS Oncoming Dx Target Test
I NGS SeCore CDx HLA Sequencing System
NGS Agilent Resolution ctDx FIRST assay
NGS FoundationOne CDx
I NGS Guardant360 CDx
I NGS FoundationOne Liquid CDx
I NGS XT CDx
I NGS ONCO/ Reveal Dx Lung & Colon Cancer Assay (O/RDx-LCCA)
I NGS TruSight Oncology Comprehensive
I NGS MI Cancer Seek (MCS)
I NGS POMC/ PCSK1/ LEPR CDx Panel
I PCR therascreen EGFR RGQ PCR Kit
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Tipo de tecnologia Nombre de la prueba

PCR cobas EGFR Mutation Test v2

PCR therascreen FGFR RGQ RT-PCR Kit

PCR CRCDx RAS Mutation Detection Assay Kit

PCR cobas 4800 BRAF V600 Mutation Test

PCR THXID BRAF Kit

PCR therascreen PDGFRA RGQ PCR kit

PCR cobas EZH2 Mutation Test

PCR cobas KRAS Mutation Test

PCR therascreen KRAS RGQ PCR KIT

PCR therascreen BRAF V600OE RGQ PCR KIT

PCR MRDx BCR-ABL Test
PCR therascreen PI3BKCA RGQ PCR KIT

PCR BRACAnNalysis CDx

PCR KIT D816V Assay
PCR Abbott RealTime IDH2

I PCR LeukoStrat CDx FLT3 Mutation Assay

GENENTECH, parte del grupo Roche, encabeza la lista con 12 farmacos, entre los que se incluyen Tar-
ceva (Erlotinib), Alecensa (Alectinib), Tecentriq (Atezolizumab), Zelboraf (Vemurafenib), Tecentriq +
Cotellic (Cobimetinib) + Zelboraf, Rozlytrek (Entrectinib), Cotellic + Zelboraf, Venclexta (Venetoclax),
Herceptin (Trastuzumab), Kadcyla (Ado-trastuzumab emtansine), Perjeta (Pertuzumab) e Itovebi (Ina-
volisib) + Ibrance (Palbociclib) + Faslodex (Fulvestrant). Estos medicamentos se emplean en el trata-
miento de cancer de mama, melanoma, leucemia, cdncer de pulmoén y otros tumores sélidos, mediante

estrategias de inmunoterapia y terapia dirigida.

El mercado de las terapias dirigidas tuvo un valor estimado de 67 mil millones de ddlares en 2020 y se
proyecta que para 2030 alcance los 87 mil millones de dolares, consoliddindose como una de las areas
de mayor inversion y desarrollo dentro de la industria farmacéutica.'* A enero de 2025, existen 75 me-
dicamentos clasificados como terapias dirigidas aprobadas por la FDA para el tratamiento de 31 tipos

diferentes de cancer; la primera fue aprobada en 1997 y la més reciente en 2024 (Tabla 3).
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Tabla 3. Compaiiias que producen pruebas de diagnostico de acompafiamiento y nimero de

pruebas que ofrecen.

Compaiia Numero de Pruebas

—_
(2}

Roche Diagnostics

Agilent Technologies Inc.

Qiagen

Abbott Molecular Inc.

AR UP Laboratories Inc.

Foundation Medicine Inc.

ThermoFisher Scientific

[llumina Inc.

NN W W w | o O

Myriad Genetic Laboratories Inc.

—

Biogenex Laboratories Inc.

bioMérieux Inc.

Caris Life Sciences

EntroGen Inc.

Guardant Health Inc.

ICON Plc

Invivoscribe Technologies Inc.

Labcorp Drug Development

Leica Biosystems

Pillar Biosciences Inc.

Prevention Genetics part of Exact Sciences

Resolution Bioscience by Exact Sciences

Resonance Health Analysis Services Pty Ltd

Tempus Labs Inc.
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Nuevos biomarcadores y su impacto en la investigacion clinica

Ademas de la deteccion directa de mutaciones clinicamente accionables, en los ultimos afios se ha am-
pliado el espectro de biomarcadores ttiles para mejorar la clasificacion, el estadiaje y la evaluacion del
prondstico en diferentes tumores. Lo anterior incluye nuevos tipos de estudios, como los perfiles de
metilacion y la aplicacion de algoritmos de inteligencia artificial para la clasificacion tumoral a partir del
analisis de expresion génica. Un ejemplo de ello es el desarrollo de pruebas de metilacion a nivel de ge-
noma completo para la subclasificacion molecular de tumores del sistema nervioso central, un abordaje

actualmente recomendado por la Organizacion Mundial de la Salud.

La combinacion de tecnologias para la deteccion eficiente de biomarcadores y el desarrollo de terapias
dirigidas ha tenido un profundo impacto en el disefio de los ensayos clinicos, asi como en los tiempos
requeridos para la aprobacion de nuevos farmacos o nuevas indicaciones de farmacos ya existentes. Los
llamados estudios clinicos en “canasta” (basket trials) han permitido evaluar nuevas terapias en grupos
de pacientes preseleccionados seglin la presencia de un biomarcador especifico, independientemente del
tipo de cancer. Estos ensayos, centrados en biomarcadores mas que en tipos tumorales particulares, han
derivado en aprobaciones de inhibidores de cinasas para casos con fusiones TRK/RET y mutaciones
BRAF V600E, asi como de pembrolizumab para pacientes con inestabilidad microsatelital elevada o

alta carga mutacional.'>!8

Diferencias entre las pruebas diagnosticas de acompafiamiento
.Qué prueba es mejor?

Como se ha mencionado, las pruebas diagndsticas de acompaniamiento (CDx) se basan en diferentes
metodologias. Algunas detectan alteraciones puntuales especificas, como la prueba HERCEPTest, que
identifica exclusivamente la amplificacion del gen HER?2; otras son capaces de detectar una amplia gama
de alteraciones gendmicas que sirven como biomarcadores para la seleccion de terapias dirigidas me-

diante la secuenciacion simultanea de multiples genes.

El avance de las tecnologias de secuenciacion masiva en paralelo (NGS) ha permitido desarrollar pruebas
que analizan un gran numero de genes y biomarcadores de manera eficiente y relativamente costo-efec-
tiva. Esto ha posicionado a las pruebas basadas en NGS como las més adecuadas para capturar el ma-
yor numero de biomarcadores clinicamente relevantes asociados con la seleccion de terapias dirigidas.
Ejemplos de estas pruebas son: FoundationOne, de Foundation Medicine (parte de Roche); TrueSight

Oncology Comprehensive Cancer Panel, de ///lumina; y MI CancerSeek, de Caris Life Sciences. La prue-
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ba FoundationOne permite analizar y detectar sustituciones, inserciones, deleciones y alteraciones en el
nimero de copias de ADN en 324 genes comunmente asociados con cancer humano. También identifica
fusiones génicas, rearreglos cromosdmicos y firmas mutacionales de relevancia clinica, como la carga
mutacional tumoral (nimero de mutaciones por megabase de ADN), la cual se utiliza para identificar

pacientes susceptibles de ser tratados con agentes de inmunoterapia o con inestabilidad microsatelital.

La Tabla 4 muestra los porcentajes de captura de biomarcadores accionables aprobados por la FDA que

cada prueba ofrece.

Tabla 4. Pruebas de diagndstico de acompafiamiento y su capacidad de analizar biomarcadores

aprobados por la FDA para la indicacion de terapias dirigidas.

Prueba Diagnéstica Porcentaje

FoundationOne CDx 48.22%

MI Cancer Seek (MCS) 20.12%

Ventana MMR RxDx Panel 15.98%

FoundationOne Liquid CDx 12.72%

TruSight Oncology Comprehensive 7.99%

Oncomine Dx Target Test 3.85%
2.37%
2.07%

ONCO/Reveal Dx Lung & Colon Cancer Assay (O/RDx-LCCA)

PD-L1IHC 22C3 pharmDx

1.78%
1.78%
1.48%
1.48%
1.18%

therascreen KRAS RGQ PCR Kit

BRACAnNalysis CDx

cobas EGFR Mutation Test v2

Guardant360 CDx

PATHWAY anti-Her2/neu (485) Rabbit Monoclonal Primary Antibody

Ventana ALK (D5F3) CDx Assay 1.18%

1.18%

1.18%

1.18%
0.89%
0.89%

therascreen EGFR RGQ PCR Kit

HER2 CISH pharmDx Kit

HercepTest

Abbott Real Time IDH1

LeukoStrat CDx FLT3 Mutation Assay

W W w AP OO O N0

THXID BRAF Kit 0.89%
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De los ejemplos anteriores, resulta evidente que la aplicacion de paneles multigénicos incrementa la
capacidad de andlisis y mejora la deteccion de un mayor nimero de biomarcadores clinicamente accio-

nables en una sola prueba.

Barreras para la implementacion de paneles-multigénicos en paises de ingresos
bajos y medios

A pesar de su innegable utilidad, la implementacion en la practica clinica tanto de las pruebas diagnosti-
cas de acompafiamiento como del uso de terapias dirigidas enfrenta diversos y complejos retos en paises

de ingresos bajos y medios, como México.

El esquema dominante en la investigacion clinica para la introduccion de terapias dirigidas en México
se basa, en la mayoria de los casos, en un modelo en el que la compania farmacéutica aporta los recur-
sos para el reclutamiento y seleccion de pacientes, mediante la aplicacion de una prueba diagnostica
de acompafiamiento especifica para la terapia de interés. En casi todos los casos, las muestras de los
pacientes son analizadas en laboratorios fuera de México, ya sea por los menores costos, por la necesi-
dad de disefios experimentales homogéneos en todos los sitios del estudio o porque ningn laboratorio
nacional ofrece la prueba con un costo competitivo o con las certificaciones requeridas para cumplir los

estandares internacionales.

Este modelo genera un circulo dificil de romper, en el cual los pacientes solo tienen acceso al medi-
camento y a la prueba diagnostica durante el periodo de duracion del protocolo clinico. Aunque la
farmacéutica cubre los costos de las pruebas durante el estudio, esta situacion resulta insostenible una
vez que el protocolo concluye. Ademas, el hecho de que las pruebas se realicen fuera del pais impide el
fortalecimiento de capacidades locales, incluso cuando existen instituciones o laboratorios que podrian

llevarlas a cabo con estandares de calidad adecuados.

Estos factores contribuyen a mantener la dependencia tecnologica, y debido a los altos costos de aplica-
cion, el beneficio para la poblacion general es muy limitado. En muchos casos, los analisis comerciales
detectan biomarcadores clinicamente accionables para farmacos que atin no estan disponibles en México
0 que se encuentran en proceso de aprobacion. A ello se suma el elevado costo de las terapias dirigidas,

lo que limita su inclusion en el sistema publico de salud.

Por otra parte, aunque es posible disefiar paneles multigénicos nacionales con coberturas comparables a
las pruebas comerciales, el acceso a la tecnologia de secuenciacion masiva continiia siendo restringido.

Solo unas pocas instituciones cuentan con la infraestructura técnica, humana y bioinformatica necesaria
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para realizar los andlisis con la calidad requerida.

Otro punto relevante es el sobreprecio de los insumos y reactivos empleados en estas pruebas. En Méxi-
co, estos materiales deben adquirirse a través de distribuidores, lo que eleva el costo aproximadamente

un 30% por encima del precio de lista en Estados Unidos o Europa.

Este sobreprecio -derivado de la participacion de intermediarios, los costos de importacion y los impues-
tos sobre bienes- constituye una de las principales razones por las cuales muchas farmacéuticas prefieren
realizar sus pruebas moleculares en el extranjero. El bajo volumen de pruebas, junto con los costos adi-

cionales de reactivos e insumos, hace que el costo final en México sea poco competitivo.

Analisis de las mejores practicas nacionales e internacionales

En sistemas como el de Estados Unidos, el costo de las pruebas suele ser cubierto en gran parte por las
compafiias aseguradoras. En otros paises con sistemas de salud financiados por el Estado, se tiene ac-
ceso a pruebas gendmicas de manera rutinaria, aunque generalmente de forma diferencial, concentrada
en ciudades y hospitales de alta especializacion ubicados en las regiones mas desarrolladas. La Tabla 5
muestra ejemplos de paises con sistemas de salud publicos que ofrecen estos servicios de manera rutina-

ria y con financiamiento estatal.

Tabla 5. Panorama internacional en cobertura publica de pruebas
gendmicas en distintos tipos de cancer.
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Propuestas

Por lo anteriormente expuesto, resulta prioritario establecer una estrategia nacional que permita apro-
vechar las capacidades tecnoldgicas instaladas para disefiar pruebas diagnosticas eficientes, capaces de
capturar el mayor niumero posible de biomarcadores y definir la frecuencia de mutaciones clinicamente
accionables en tumores de alta incidencia. Ello permitird mejorar el manejo clinico de los pacientes con

cancer y orientar la toma de decisiones terapéuticas.

Esta estrategia requiere la accioén coordinada de multiples actores, entre ellos oncologos clinicos, exper-
tos en secuenciacion y analisis de datos, la industria farmacéutica, y los actores politicos y economicos
que puedan asegurar su viabilidad financiera, ademas de una solida capacidad de liderazgo y gestion por
parte del Sector Salud.



m ESTADO ACTUAL Y ACCIONES PARA IMPULSAR LA INVESTIGACION CLINICA EN MEXICO:2025

En México existen diversas instituciones con capacidad para realizar andlisis de secuenciacion masiva, e
incluso algunas cuentan con laboratorios certificados en este campo. Sin embargo, no se ha definido una
estrategia que transforme los esfuerzos desarrollados en protocolos de investigacion clinica en mayor
disponibilidad de pruebas y terapias dirigidas para los pacientes oncoldgicos. Tampoco existe un marco
normativo y financiero que establezca con claridad qué instancia o qué presupuesto cubrird los costos
de las pruebas, ni mecanismos operativos que garanticen la calidad en todo el proceso: desde la toma y

conservacion de muestras, hasta su traslado, analisis y reporte de resultados.

En cuanto a la investigacion clinica, las farmacéuticas disenan los protocolos para evaluar terapias diri-
gidas con condiciones homogéneas entre paises, lo cual permite resultados comparables y una reducciéon
de costos al centralizar las pruebas con un proveedor especifico. Aunque estas ventajas son evidentes
desde el punto de vista metodologico y econdmico, pueden resultar contraproducentes una vez finalizado
el protocolo, ya que la falta de capacidad local para realizar las pruebas moleculares necesarias impide
prescribir el farmaco, afectando a pacientes, médicos tratantes y, en ultima instancia, a la propia industria

farmacéutica.
Para atender estas problematicas, se proponen las siguientes acciones:

1) Desarrollar una estrategia nacional que demuestre el valor de la Medicina de Precision en Cancer
dentro del Sistema Nacional de Salud. Convocar a los actores involucrados en la investigacion
clinica para impulsar proyectos de investigacion que determinen el tipo y frecuencia de mutacio-
nes clinicamente accionables en tumores de alta incidencia en México. Este esfuerzo permitiria
generar un catalogo nacional de mutaciones relevantes, facilitando la toma de decisiones infor-
madas sobre el tipo y volumen de terapias necesarias. Asimismo, ofreceria a las farmacéuticas
datos sobre el tamafio potencial del mercado y los farmacos que deberian priorizar para su intro-
duccidn y aprobacion en México. Por otro lado, este enfoque permitiria establecer los protocolos
y mecanismos logisticos necesarios para garantizar que el procesamiento de las muestras, los
controles de calidad de tejidos y 4cidos nucleicos, el analisis por secuenciacion, asi como la ge-
neracion y el reporte de resultados, se realicen de manera adecuada. Se propone que el analisis de
secuenciacion, la interpretacion de resultados mediante algoritmos bioinformaticos y la elabora-
cion de reportes clinicos se lleven a cabo de forma centralizada en instituciones con la capacidad
y certificacion necesarias para realizar estos procesos en laboratorios especializados. El capital
requerido para implementar esta propuesta inicial podria conformarse mediante aportaciones
conjuntas del sector publico y del sector privado, y ser administrado por una entidad acordada

por todas las partes involucradas, como la Coordinacion de los Institutos Nacionales de Salud o
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2)

3)

4)

5)

6)

7)
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el Consejo de Salubridad General.

Implementar una campana de actualizacion para médicos y pacientes sobre el estado actual del
arte de la Medicina de Precision en Cancer. En colaboracion con las compaiiias farmacéuticas
y las academias y facultades médicas, establecer un programa de formacion continua que pro-
mueva la comprension de los fundamentos de la Medicina de Precision. El programa incluird
la participacion de genomistas, oncdlogos clinicos y pacientes, y se enfocard en los principios
genomicos del cancer, la caracterizacion molecular de los tumores y el uso de terapias dirigidas,

sin centrarse en un farmaco especifico.

Implementar esquemas de sensibilizacion en la industria farmacéutica para que los disefios de
protocolos de investigacion clinica incorporen pruebas moleculares realizadas en laboratorios
certificados de México. Este punto es esencial para romper el circulo de dependencia tecnologica
que se presenta una vez finalizados los protocolos internacionales, cuando las compaiias ya no
pueden absorber los costos de las pruebas ni enviarlas al extranjero. Incluir laboratorios naciona-
les certificados fortalecerd las capacidades locales, aprovechara la infraestructura existente y, a

mediano plazo, mejorard el acceso de la poblacion a terapias dirigidas.

Establecer mesas de didlogo multisectoriales con participacion de actores publicos y privados
relacionados con la implementacion de la Medicina de Precision en Céncer: tomadores de deci-
siones, legisladores, oncologos, economistas de la salud, distribuidores de tecnologia, genetistas,
bioinformaticos y representantes de pacientes. El objetivo sera identificar y discutir las barreras
que enfrenta esta area en México, priorizando mecanismos para reducir los costos tanto de las

pruebas gendmicas como de las terapias dirigidas.

Crear mecanismos de financiamiento publico coordinado, con participacion de agencias de in-
vestigacion, la industria farmacéutica y otros actores involucrados en la aplicacion de pruebas de
base genética, y en el desarrollo y comercializacion de terapias dirigidas. Este fondo, de caracter
transparente y regulado por el Estado, debera garantizar un acceso equitativo y de calidad a las

pruebas moleculares y a las terapias de alto costo, bajo criterios de costo-efectividad.

Establecer una red nacional de laboratorios certificados. Un laboratorio central fungiria como
nodo rector, encargado del entrenamiento, actualizacion y certificacion de laboratorios regiona-
les que deseen ofrecer pruebas gendmicas. Esto permitiria homogeneizar estandares de calidad,

fortalecer la infraestructura nacional y asegurar la confiabilidad diagnostica.

Explorar la incorporacion de nuevas tecnologias para mejorar el acceso a las pruebas diagnosticas,
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como la secuenciacion de tercera generacion con lecturas largas y el uso de secuenciadores portatiles

de bajo costo, que podrian incrementar la cobertura y la descentralizacion del diagnostico molecular.

Viabilidad

El hecho de que actualmente se discutan al menos 11 iniciativas de ley relacionadas con el cancer evidencia
la voluntad politica existente para mejorar el manejo clinico del paciente oncoldgico en México. Asimismo,
los cambios recientes en la COFEPRIS han facilitado los procesos regulatorios para la aprobacion de nue-
vos farmacos y el desarrollo de ensayos clinicos, lo que representa una oportunidad unica para incorporar
las pruebas moleculares en las guias de atencién oncoldgica de manera ordenada y coordinada. La incor-
poracion plena de la Medicina de Precision en Céncer en la practica clinica no ocurrird de inmediato; sin
embargo, las acciones aqui propuestas constituyen esfuerzos concretos, realistas y alcanzables en el corto
y mediano plazo. Su implementacion generara datos, experiencias y redes de colaboracion fundamentales

para consolidar el desarrollo de la medicina personalizada en el futuro cercano.
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La participacion del Paciente en la Investigacion Clinica (PIC)

Dra. Alma Ortiz Pellon

En el contexto contemporaneo, la atencion médica, la investigacion y el acceso a un tratamiento integral
y multidisciplinario constituyen pilares fundamentales que determinan los resultados en salud y la cali-
dad de vida de las personas, cualquiera que sea la patologia. En este sentido, la investigacion clinica (IC)
es la columna vertebral del avance médico: ha permitido el desarrollo de tratamientos innovadores que
transforman la vida de millones de personas. Sin embargo, en el corazon de este proceso se encuentra un

actor esencial, a menudo pasado por alto: el paciente

En el ambito de la IC a nivel mundial, el papel del paciente ha evolucionado: de ser considerado mera-
mente un sujeto de estudio, ha pasado a verse como un actor clave en el proceso de investigacion. La
investigacion clinica moderna se halla en una encrucijada, donde la relevancia, la calidad y la confianza
publica son tan cruciales como la excelencia cientifica. En este contexto, la Participacion del Paciente
(PP) se posiciona como un pilar esencial que marca una transformacion en el enfoque de la investiga-
cion: del modelo orientado a/ paciente al modelo construido con o por el paciente. Esta distincion no es
menor: supone un cambio de paradigma en la manera de concebir y desarrollar la investigacion clinica.
No se trata solo de que las personas participen en un ensayo clinico como receptoras de un tratamiento
o un placebo; se trata de que formen parte del equipo de investigacion, colaborando activamente en el
disefio, la ejecucion y la interpretacion del estudio.!

El analisis de modelos lideres de participacion de pacientes a nivel global revela que la PP no es un
mero afiadido ético, sino un imperativo estratégico: mejora la relevancia de la investigacion, acelera el
reclutamiento, aumenta la retencion y eleva la probabilidad de aprobacion de tratamientos. Sin embargo,
aun con los avances en la legislacién y el marco regulatorio en México, los pacientes con frecuencia
permanecen al margen de las decisiones que afectan su vida; replicar estos modelos en el pais presenta

desafios singulares, arraigados en barreras socioecondmicas, culturales y regulatorias.

A pesar de contar con infraestructura sélida de investigacion y con un marco ético-regulatorio estable-
cido por COFEPRIS y CONBIOETICA, existe una brecha normativa y de politica ptblica en la forma-
lizacion de la Participacion del Paciente en la IC mas alla del consentimiento informado. No se trata
solo de ajustar procedimientos, sino de una reconceptualizacion de quién posee el conocimiento y la
autoridad en la investigacion. Historicamente, el saber experto residia exclusivamente en investigadores
y profesionales de la salud. No obstante, la experiencia vivida de las personas y sus cuidadores, asi como

la de sus comunidades, constituye una forma de conocimiento Unica y valiosa que no puede obtenerse
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unicamente desde la mirada profesional.! Reconocerla como conocimiento valido implica redistribuir
poder: las personas dejan de ser objetos pasivos de estudio para convertirse en co-creadoras y socias
activas. Integrar su perspectiva desde las etapas iniciales vuelve la investigacion mas pertinente para sus

necesidades, mas aceptable en su disefio y mas eficaz en sus resultados.

Beneficios intrinsecos de la participacion del PIC: relevancia, calidad, ética y eficiencia en la

investigacion

1. Mayor relevancia y calidad de la investigacion. La experiencia vivida revela vacios que la
mirada exclusivamente técnica no detecta. Colaborar con pacientes ayuda a formular preguntas
de investigacion que realmente importan a quienes conviven con una condicion, lo que conduce
a estudios mas pertinentes y utiles. La participacion en la priorizacion de temas de investigacion

puede destacar problemas cruciales desde la perspectiva del paciente.!*

2. Mejores resultados de salud y mayor adherencia. Las personas involucradas y empoderadas
muestran mayor adherencia a tratamientos y recomendaciones, con menos complicaciones, con-
sultas innecesarias y hospitalizaciones de urgencia. La PP se asocia con mejoras en la calidad de
la atencion, la satisfaccion, y con disminucién de ansiedad y depresion al fortalecer la educacion

y la autogestion.?

3. Eficiencia y éxito en los ensayos clinicos. La evidencia muestra que la PP se vincula con recluta-
miento mas rapido, mayor retencion y mejor cumplimiento de procedimientos.* Los ensayos fase
3 que incorporan PP tienen =20% mas probabilidad de lograr aprobacion, independientemente
del area terapéutica.” La reduccion de costos de reclutamiento y retencion -que representan un
porcentaje significativo del presupuesto de los ensayos clinicos- ®es ademas un incentivo econo-

mico para adoptar la PP.

4. Ktica reforzada y confianza publica. Involucrar a personas con experiencia vivida desde el
disefio y desarrollo de los estudios mejora su calidad y pertinencia, y asegura el respeto de
derechos, seguridad, dignidad y bienestar.” También optimiza el consentimiento informado, vol-
viéndolo mas comprensible para potenciales participantes, y la cogobernanza publica incrementa

la transparencia y la confianza social.”®

Uno de los retos centrales es la percepcion erronea de que las personas carecen de pericia para contribuir al
disefio de investigaciones o a la evaluacion de tecnologias sanitarias. Esta vision ha favorecido que muchas
estrategias de reclutamiento se concentren en “pedir a los médicos” que propongan estudios, sin incorporar

de manera significativa las voces de las y los pacientes. La cultura de PP en México sigue siendo incipiente.
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La industria farmacéutica y las instituciones de salud deben reconocer a las personas como detonadoras
de investigacion. Invertir en estudios que partan de sus necesidades y expectativas no solo mejora el

reclutamiento, sino también la efectividad de los tratamientos y, con ello, los costos de atencion.

Incentivar el desarrollo de la investigacion clinica centrada en el paciente en entornos inclusivos fortale-

ce la gobernanza y tiene impacto directo tanto en los resultados de salud como en los costos asociados.

Meéxico ha emergido como un destino atractivo para el desarrollo e implementacion de ensayos clinicos
globales, gracias a una infraestructura robusta -hospitales publicos y privados, instituciones académicas
y CRO (Contract Research Organizations)- en ciudades como Ciudad de México, Monterrey, Guadala-
jara'y Oaxaca, entre otras, con equipos y personal experimentado.’ La diversidad de la poblacion de pa-
cientes en México es una ventaja significativa, ya que proporciona la variabilidad étnica necesaria para
estudios clinicos que buscan aplicar sus hallazgos a una amplia gama de grupos demograficos.'® Existen
esfuerzos iniciales centrados en la persona; por ejemplo, CRO como PanAmerican Clinical Research y
Cohortias han adoptado un enfoque “comunitario y centrado en el paciente”, acercando la investigacion

como opcion de atencion a poblaciones desatendidas.'!

No obstante, el desafio no es la ausencia de capacidad, sino la fragmentacion de iniciativas y la falta
de un marco nacional unificador que exija, articule y escale la PP de manera sistémica. A menudo, los
enfoques “centrados en el paciente” se limitan al reclutamiento y retencion de estudios ya disefiados,
mas que a la co-creacion. La alta dependencia de financiacion publica'? sugiere que una directriz politica
clara y vertical podria ser decisiva para formalizar y coordinar esfuerzos hoy dispersos en una estrategia

nacional integral de PP.

Analisis de marcos de participacion del paciente del PIC en el contexto global

La experiencia internacional muestra que integrar la experiencia y el punto de vista de las personas en
todas las etapas de la IC es posible. Paises con sistemas de salud consolidados han desarrollado estructu-
ras de participacion que sirven de referencia para disefiar un modelo mexicano, especialmente el Natio-
nal Institute for Health and Care Research (NIHR) del Reino Unido y los Canadian Institutes of Health

Research (CIHR). El analisis de sus principios y de la evidencia de impacto ofrece lecciones valiosas.

El NIHR ha desarrollado los UK Standards for Public Involvement, un marco que define qué es la parti-

cipacion publica y como adaptarla a distintos contextos.!!* Sus principios clave incluyen:

e Oportunidades inclusivas: llegar a personas y grupos diversos conforme a las necesidades de
la investigacion.'
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e Trabajo colaborativo: valorar todas las contribuciones y construir relaciones respetuosas y pro-
ductivas."

e Apoyo y aprendizaje: fortalecer capacidades y confianza para participar."

e Comunicacion clara: lenguaje sencillo, mensajes oportunos y pertinentes, e integracion de la
comunicacion en la planificacion.'

e Impacto: identificar, evaluar y comunicar con transparencia como la participacion mejora cali-
dad, pertinencia y resultados."

Las metodologias del NIHR incluyen la figura del paciente como “amigo critico” del equipo investiga-
dor, aportando conocimiento singular derivado de su vivencia.' Esto abarca la definicion de prioridades,

la revision de protocolos y materiales para participantes, y el apoyo a la interpretacion de hallazgos.

La PP en el modelo NIHR ha mostrado impactos tangibles en el disefio, las decisiones de financiamiento
y la ejecucion de proyectos. Un metandlisis de ensayos aleatorizados hall6 que las intervenciones de PP
aumentan de forma modesta pero significativa la probabilidad de inscripcion (OR = 1.16; p = 0.04).*
Ademas, la incorporacion de PP en fase 3 incrementa en torno a 20% la probabilidad de aprobacion,

independientemente del area terapéutica.’

El Strategy for Patient-Oriented Research (SPOR) del Canadian Institutes of Health Research (CIHR),
lanzado en 2011, se plante6 integrar evidencia en todos los niveles del sistema de salud para mejorar

resultados y la experiencia de las personas hacia 2025."

La participacion del PIC en el marco de la SPOR se define como una colaboracion significativa y activa
en la co-gobernanza, el establecimiento de prioridades, la realizacion de la investigacion y la traduccion
del conocimiento.!” Se reconoce que los pacientes aportan un conocimiento invaluable derivado de su
experiencia vivida con una condicion o enfermedad, asi como de sus interacciones con los tratamientos
y con el sistema de salud.'

Los principios fundamentales del marco de participacion del paciente de la SPOR, desarrollados con
la ayuda de pacientes, expertos en participacion, investigadores y proveedores de atencion médica,

incluyen:'®

e Inclusividad: asegurar que la participacion sea accesible y represente la diversidad de las
experiencias de los pacientes.

® Apoyo: proporcionar los recursos y el acompafiamiento necesarios para que los pacientes
participen de manera efectiva.

e Respeto mutuo: fomentarrelaciones basadasen el respetoy lavaloracion de todas las contribuciones.
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e Co-construccion: involucrar a los pacientes como socios activos en la creacion conjunta de

la investigacion.

Las areas centrales para la participacion incluyen la implicacion de los pacientes en las estructuras de go-
bernanza y en los procesos clave de toma de decisiones, el fortalecimiento de capacidades para superar
los obstaculos a la participacion y la creacion de herramientas y recursos que promuevan la colaboracion

entre investigadores, pacientes, profesionales y tomadores de decisiones.'

El énfasis del CIHR en la co-construccion y el uso de herramientas de evaluacion formales' -como la
Public and Patient Engagement Evaluation Tool (PPEET), una serie de tres cuestionarios desarrollados
por la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad McMaster para evaluar la participacion publica
y del paciente- y la Patient Engagement in Research Scale (PEIRS-22), un cuestionario valido y fiable
para medir el grado de participacion significativa de pacientes y cuidadores familiares en la investiga-
cion, co-desarrollado con socios pacientes'®, indica un enfoque maduro y sistematico para evaluar la ca-
lidad y el impacto de la participacion, y no solo su presencia. La provision de compensacion economica
para los socios pacientes'® constituye un paso fundamental hacia la profesionalizacion de la participacion
del paciente y la garantia de una participacion diversa. Esto trasciende el altruismo como tnica motiva-
cion'® y reconoce el valor economico de su experiencia. Dicho enfoque integral es clave para establecer

la participacion del paciente como un componente indispensable y sostenible de la investigacion.

La siguiente tabla resume y compara los principios fundamentales de la participacion del paciente en
los marcos del NIHR y el CIHR, destacando sus similitudes y diferencias. Esta comparacion resulta va-
liosa para México, pues permite identificar las mejores practicas y los enfoques mas adecuados para su
contexto nacional. Al analizar las estrategias de estas instituciones lideres, México puede seleccionar y
adaptar los elementos que resuenen con sus propias necesidades y capacidades, evitando la “reinvencion

de la rueda” y aprovechando la experiencia global en la materia.
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Caracteristica

NIHR (Reino Unido)

CIHR (Canada)

Definicién de PP

Investigacion realizada 'con' o
'por' miembros del publico, no
'hacia', 'sobre' o 'para’ ellos.™

Colaboracién significativa

y activa en gobernanza,
establecimiento de prioridades,
realizacion de investigacion y
traduccion del conocimiento.”

Definicion de
'Publico/Paciente’

Pacientes, pacientes potenciales,
cuidadores, usuarios de servicios
de salud y asistencia social, y re-
presentantes de organizaciones.'’

Término general que incluye a
individuos con experiencia per-
sonal en un problema de salud y
cuidadores informales (familiares,
amigos)."”

Principios Rectores

Estandares del Reino Unido para
la Participacion Publica: Oportu-
nidades Inclusivas, Trabajo Cola-
borativo, Apoyo y Aprendizaje,
Comunicaciones, Impacto.”™

Marco de Participacién del
Paciente de SPOR: Inclusividad,
Apoyo, Respeto Mutuo, Co-
construccioéon.”®

Areas Clave de
Colaboraciéon

Dar forma a qué investigacion se
hace, cobmo se lleva a cabo, y como se
comparten y aplican los resultados.!

Gobernanza, establecimiento de
prioridades, desarrollo de pregun-
tas de investigacion, realizacion
de la investigacion, traducciéon y
difusion de resultados "

Rol del Paciente

"Amigo critico" de los investigado-
res, aportando conocimiento de la
experiencia vivida.'

Socio valorado en el proceso de
investigacion, aportando conoci-
miento de la experiencia vivida. ™

Incentivos
para Investi-
gadores

Las solicitudes de financiacion a
menudo exigen demostrar la par-
ticipacion del paciente.

El compromiso del paciente
puede mejorar la financiaciéon y la
aprobacion de estudios.

Compensacion
al Paciente

Directrices de pago disponibles.'

Directrices de compensaciéon suge-
ridas por hora/actividad, recono-
ciendo el tiempo y la experiencia.™

Herramientas
de Evaluaciéon

Estandares para la reflexion y
evaluacioén del impacto.™

Herramientas estandarizadas es-
pecificas (PPEET, PORLET, IRLET,
PEIRS-22) para evaluar el grado
de participacion significativa.™
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Caracteristica NIHR (Reino Unido) CIHR (Canada)

Influencia en el disefio del es-
tudio, mejora de materiales in-
formativos, aumento de tasas
de reclutamiento, éxito en la
obtencién de fondos.

Mejora en la gestion de sintomas,
reducciéon de visitas a emergen-
cias y hospitalizaciones, impacto
en decisiones de proyecto.™”

Impacto De-
mostrado

El ecosistema de la investigacion clinica en méxico: oportunidades y desafios para
la participacion del paciente

Participacion del paciente

Para viabilizar un modelo mexicano de PP en IC, las instituciones de salud, la agencia reguladora y las
comunidades cientificas deben adoptar un enfoque colaborativo, con marcos formales de participacion
que impulsen cambios normativos y organizativos e integren procesos de innovacion tecnologica centra-
dos en la persona en todas las etapas del ciclo de investigacion. Como ya mencionamos, si bien México
cuenta con un marco ético y regulatorio robusto para los ensayos clinicos, existe una clara brecha poli-

tica en lo que respecta a la participacion formalizada del paciente.

La descripcion de las funciones de COFEPRIS y CONBIOETICAX revela un fuerte énfasis en la super-
vision y proteccion de los sujetos humanos, lo cual es de vital importancia. Sin embargo, no se identifican
mandatos explicitos ni estructuras integrales para la participacion proactiva'y colaborativa del paciente
en las fases de disefo, establecimiento de prioridades o gobernanza de la investigacion, a diferencia de
los modelos del NIHR o CIHR. Esto sugiere un enfoque mas reactivo y centrado en el cumplimiento, en
lugar de un modelo de asociacion. La plataforma Digipris?! representa una via técnica prometedora, pero
sin una directriz politica que exija y defina la participacion del paciente en estas etapas tempranas, su
potencial para fomentar la colaboracion activa seguira sin explotarse plenamente. Esta es una deficiencia

critica que debe abordarse para lograr una verdadera integracion de la participacion del PIC.

Propuestas estratégicas para la replicacion y fortalecimiento de la participacion del paciente en México

La integracion efectiva de la participacion del paciente en la IC en México requiere un enfoque estraté-

gico y multifacético que adapte las mejores practicas globales a la realidad nacional.
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Recomendaciones clave para un marco nacional de participacion del PIC sostenible para México

México debe establecer un marco nacional para la participacion del paciente, inspirado en los principios
del NIHR (por ejemplo, los estandares del Reino Unido para la participacion publica: Oportunidades
Inclusivas, Trabajo Colaborativo, Apoyo y Aprendizaje, Comunicaciones e Impacto)'® y del CIHR (In-
clusividad, Apoyo, Respeto Mutuo, Co-construccion).'® Estas directrices deben definir claramente los
roles y responsabilidades tanto de los socios pacientes como de los investigadores.?? Es imperativo que
dichas directrices sean culturalmente sensibles, teniendo en cuenta la diversidad de poblaciones, idiomas
y creencias tradicionales en México.!” Formalmente, se debe definir “paciente” de manera inclusiva,

abarcando a individuos con experiencia vivida, cuidadores y representantes de la comunidad."’

Fomento de una cultura de colaboracion y co-creacion

Es esencial promover la comprension de los pacientes no solo como participantes, sino como ‘“amigos
criticos” y co-creadores, valorando su experiencia vivida inica como una forma de pericia indispensa-
ble.! La participacion de los pacientes debe integrarse desde las etapas mas tempranas de la investiga-
cion, incluyendo el establecimiento de prioridades y el desarrollo de propuestas de financiacion.! Esto
implica fomentar un cambio de la participacion pasiva a la colaboracion activa y la toma de decisiones

compartida en el diseno, la ejecucion y la difusion de la investigacion.?

Programas de capacitacion y empoderamiento para pacientes e investigadores

Se deben desarrollar programas de capacitacion integrales para pacientes y cuidadores, que abarquen los
procesos de investigacion, las consideraciones éticas y sus roles en la participacion.'® Esta capacitacion
debe incluir formacion personalizada para quienes formen parte de comités directivos.” Paralelamente,
es crucial capacitar a los investigadores en metodologias efectivas de participacion del paciente, sensibi-
lidad cultural, comunicacion en lenguaje sencillo y formas de integrar genuinamente las aportaciones de
los pacientes.'* Ademas, se debe apoyar el desarrollo y fortalecimiento de las organizaciones de defensa
de los pacientes y de los programas de trabajadores de salud comunitarios, para facilitar la voz colectiva

del paciente y la divulgacion.?*

Integracion de tecnologias centradas en el paciente

Se deben aprovechar las plataformas digitales existentes, como Digipris de COFEPRIS ?! y los registros
de MexOMICS, * para facilitar la participacion del paciente, el reclutamiento y el intercambio de da-

tos de manera accesible y amigable. Es fundamental implementar tecnologia intuitiva y centrada en el
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usuario para los aspectos de los ensayos relacionados con el paciente, incluyendo el consentimiento elec-
tronico (eConsent), la capacitacion multimedia y los enfoques “Traiga su Propio Dispositivo” (BYOD),
con el fin de reducir la carga y mejorar el cumplimiento.'® Explorar herramientas motivacionales basadas
en la gamificacion y el altruismo dentro de las plataformas digitales puede mejorar el compromiso y la

retencion.'®

El éxito de un marco nacional de participacion del paciente en la investigacion clinica dependera de su
capacidad para ser tanto aspiracional (estableciendo altos estdndares para la co-creacion) como pragma-
tico (abordando las barreras locales mediante capacitacion adaptada, tecnologia y apoyo financiero). La
integracion de la infraestructura digital existente es un facilitador técnico, pero debe ir acompafiada de
un cambio cultural y politico para ser efectiva. Por ejemplo, mientras que el NIHR y el CIHR enfatizan
la capacitacion, en México esta debe ser cultural y lingiiisticamente apropiada,'® considerando los nive-
les basicos de alfabetizacion. Aprovechar Digipris®! representa una oportunidad técnica, pero requiere
un mandato politico que incorpore caracteristicas de participacion del paciente. El objetivo aspiracional
de la co-creacion'® debe equilibrarse con soluciones pragmaticas ante las barreras financieras® y la ne-
cesidad de construir confianza.?” Esto implica un enfoque por fases, comenzando con elementos funda-
mentales como la educacion y el apoyo financiero, antes de avanzar hacia modelos de co-gobernanza

mas avanzados.

Identificacion y articulacion de Actores clave y sus roles

Un marco nacional debe integrar formalmente a una diversidad de actores en una red cohesiva y

colaborativa:

e Pacientes y cuidadores: son los “expertos por experiencia” y proporcionan conocimientos inva-
luables derivados de su vivencia. Su rol debe incluir el co-disefio de la investigacion, la revision
de materiales, la participacion en la gobernanza y la difusion de los hallazgos.'

e Investigadores y equipos de investigacion: deben adoptar la participacion del paciente como un
componente central de las buenas practicas de investigacion, integrando activamente su aporta-
cion, proporcionando comunicacion clara y fomentando relaciones respetuosas.'

e Instituciones de salud y hospitales: son los proveedores de la infraestructura fisica y organizacio-
nal para la investigacion. Deben apoyar las iniciativas de participacion del paciente y asegurar
una conducta ética.?

e Organismos reguladores (COFEPRIS y CONBIOETICA): tienen la responsabilidad de desarro-
llar y hacer cumplir politicas que exijan la participacion del paciente, agilizar los procesos de
aprobacion y garantizar la supervision ética.”
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e Organizaciones de pacientes y grupos de defensa (PAGs): actlian como intermediarios cruciales,
abogando por los derechos de los pacientes, facilitando el reclutamiento, brindando apoyo y re-
presentando una voz colectiva para problemas de salud especificos.!!

e Financiadores de investigacion (Secretaria de Ciencia, Humanidades, Tecnologia e Innovacion
(SECIHTI), sector privado, organizaciones internacionales): deben asignar fondos dedicados a
las actividades de participacion del paciente, incentivar su inclusion en las solicitudes de subven-
cion y apoyar el desarrollo de capacidades.'

e Profesionales de la salud (médicos, enfermeras): actuan como facilitadores esenciales, alentando
la participacion del paciente, proporcionando informacion y apoyando las relaciones entre pa-
cientes e investigadores.*

e Academia y universidades: deben orientar sus investigaciones hacia temas relevantes para los
pacientes, incorporar la participacion del paciente en los planes de estudio, promover estudios
metodologicos sobre participacion efectiva y fortalecer la colaboracion interdisciplinaria.'?

El éxito de una estrategia nacional de participacion del paciente en México dependera no solo de la iden-
tificacion de estos actores, sino también de la definicion formal de sus roles y responsabilidades dentro

de un marco estructurado.

Viabilidad financiera y estrategias de sostenibilidad

La sostenibilidad a largo plazo de la participacion del paciente en la investigacion clinica en México esta
intrinsecamente ligada a su viabilidad financiera. Esto implica no solo asegurar fondos, sino también

redefinir como se valora y presupuesta la contribucion del paciente. Para ello, se debe considerar:

1. Analisis de costos y modelos de compensacion.
2. Fuentes de financiamiento: publicas, privadas e internacionales.
3. Propuestas para la inversion sostenible en PP:

a. Mandato de asignacion presupuestaria.

b. Mecanismos de reembolso.

c. Incentivos a la inversion privada.

d. Fondo para el desarrollo de capacidades.

Medicion y evaluacion del impacto de la participacion del paciente

Para asegurar que la participacion del paciente sea significativa y sostenible, es esencial establecer un

marco robusto para medir y evaluar su impacto. Esto permite no solo demostrar el valor de la participa-
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cion del PIC, sino también identificar areas de mejora continua.

Indicadores de proceso y resultado para la evaluacion de la PP en México

La siguiente tabla presenta un conjunto de indicadores clave, categorizados por proceso y resultado,

junto con las herramientas de medicion sugeridas. Esta tabla es fundamental para institucionalizar la

rendicion de cuentas de la participacion del paciente. Al definir indicadores especificos y medibles y vin-

cularlos con herramientas concretas, se proporciona una hoja de ruta para demostrar el valor tangible de

la participacion del paciente. Este enfoque basado en la evidencia es vital para asegurar una financiacion

sostenida y un apoyo politico, ya que eleva la participacion del paciente de una aspiracion cualitativa

a un componente de la calidad de la investigacion, evaluable tanto cuantitativa como cualitativamente.

Categoria

Indicador especifico

Indicadores de proceso

Herramienta/método de
medicién

Indicadores de

Numero y diversidad de pacientes
involucrados (demografia, condicién, etc.)

Registros de participacion, en-
cuestas demograficas.

Frecuencia y tipo de interacciones (egj.
reuniones, revisiones de documentos)

Registros de reuniones, encues-
tas a equipos de investigacion.

Proporciéon del presupuesto de investiga-

Analisis de presupuestos de pro-

proceso cién asignado a la participacion de PIC yectos.
NUmero de capacitaciones ofrecidas y Registros de asistencia a capaci-
participantes (pacientes/investigadores) taciones.
Existencia y uso de herramientas de Auditorias de procesos, encues-
apoyo (€j. guias, plataformas) tas de uso.
Cambios documentados en preguntas de Analisis de documentos de estu-
investigaciéon, protocolos, materiales infor- dio (versiones previas/posterio-
Disefio y mativos atribuibles a PP res), entrevistas cualitativas.
relevancia

Percepciéon de relevancia de la investiga-
cién por pacientes y comunidades

Encuestas de satisfaccion, gru-
pos focales.

Eficiencia del
ensayo

Tasas de reclutamiento y retenciéon de
participantes

Datos de ensayos clinicos.

Tiempo de aprobacién regulatoria para
estudios con la participacion de PIC vs. sin
participacion de PIC

Registros de COFEPRIS.
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Experiencia del
paciente

Indicadores de resultado

Satisfaccion del paciente con su
experiencia de participacion

Encuestas de satisfaccion del
paciente (ej. PEIRS-22 '5).

Mejora en la adherencia al tratamiento y
autoeficacia del paciente

Escalas validadas, datos de
seguimiento clinico.3

Resultados de
salud

Impacto en la calidad de vida, reduccién
de ansiedad/depresioén, visitas a urgencias

Cuestionarios de calidad de vida,
registros médicos.?

Exito de
financiamiento

Tasa de éxito en la obtencién de fondos
para propuestas con participacién de PIC
explicita

Anélisis de bases de datos de
financiacion.!

Difusion e
impacto

NUmero y tipo de productos de difusidn
co-creados con pacientes (ej. resumenes
en lenguaje sencillo, blogs)

Registros de publicaciones,
analisis de medios.

Alcance y comprension de los hallazgos
de investigacion por el publico

Encuestas de conocimiento pu-
blico, métricas de difusion.

Analisis de probabilidad y retos de implementacion de las propuestas

La siguiente tabla presenta un analisis de la probabilidad de éxito de las propuestas clave para la parti-
cipacion del paciente en México, considerando las dimensiones técnica, politica y financiera, asi como
los principales retos asociados a cada una. Esta tabla funciona como una herramienta estratégica para la
toma de decisiones, al permitir una evaluacion pragmatica de cada solucion propuesta y la identificacion
de aquellas que representan “frutos al alcance de la mano”, frente a las que requieren una inversion es-

tratégica y esfuerzos de mitigacion significativos.

Propuesta clave 1. Establecimiento de un Marco Nacional de PP

Probabilidad técnica Alta (Existe infraestructura digital como Digipris® que puede adaptarse).

Moderada (Requiere voluntad politica y enmiendas legales/regulato-
rias explicitas.?° Ausencia de mandato actual).

Probabilidad politica




m ESTADO ACTUAL Y ACCIONES PARA IMPULSAR LA INVESTIGACION CLINICA EN MEXICO:2025

Probabilidad Moderada (Costo inicial de desarrollo de politicas y estructuras, pero
financiera bajo comparado con beneficios a largo plazo).

Retos principales Resistencia al cambio, inercia burocratica, falta de comprensiéon del
para la propuesta valor de la PP por parte de algunos formuladores de politicas.

Propuesta clave 2. Asignacion de Recursos Dedicados para PP

Probabilidad técnica Alta (Mecanismos para gestionar fondos existen en SECIHTI).®

Moderada (Necesidad de priorizaciéon y reasignacion presupuestaria.

Probabilidad politica ) L
Competencia por recursos limitados).

Probabilidad Moderada (Financiacién de investigacion en México es baja.?® Necesi-
financiera dad de demostrar ROI para asegurar fondos sostenibles).®

Retos principales Justificar la inversion inicial, superar la percepcion de la PP como un "extra",
para la propuesta asegurar el compromiso a largo plazo de los financiadores publicos y privados.

Propuesta clave 3. Programas de Capacitacion y Empoderamiento

Alta (Capacidad para desarrollar y ofrecer programas; uso de tecnologia para

Probabilidad técnica .
alcance).”®

Moderada (Necesidad de apoyo institucional y promocion activa para

Probabilidad politica o o
asegurar la participacioén).

financiera les; estipendios para participantes ).”

Superar barreras culturales y de alfabetizacion', asegurar la
participacion de poblaciones diversas y vulnerables, mantener la
calidad y relevancia de la capacitacion.

Retos principales

Probabilidad Moderada (Costos de desarrollo de curriculos, formadores y materia- ‘
para la propuesta ‘

Propuesta clave 4. Fortalecimiento de Organizaciones de Pacientes (PAGs)
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Probabilidad técnica

Probabilidad politica

Probabilidad
financiera

Retos principales
para la propuesta

Propuesta clave

Probabilidad técnica

Probabilidad politica

Probabilidad
financiera

Retos principales
para la propuesta

Propuesta clave

Probabilidad técnica

Probabilidad politica

Probabilidad
financiera

Alta (Uso de plataformas digitales para conectar y apoyar PAGs).*

Moderada (Reconocimiento formal y empoderamiento de PAGs en la
toma de decisiones).*®

nes especificas; sostenibilidad a largo plazo).

Falta de disponibilidad y madurez de algunas PAGs en México,*
asegurar la representatividad y evitar conflictos de interés, construir

Baja a Moderada (Dependencia de financiacién externa o subvencio- ‘
capacidades de liderazgo y gobernanza. ‘

5. Integraciéon de Tecnologias Centradas en el Paciente

Alta (Infraestructura digital existente,? crecimiento del mercado de
soluciones).”

Moderada (Requiere una politica que priorice el disefilo centrado en el
paciente y la interoperabilidad).

Moderada (Costos de desarrollo, adaptacion y mantenimiento de
plataformas; necesidad de dispositivos para pacientes).’®

Brecha digital, alfabetizacién tecnoldgica de los pacientes,
resistencia al cambio en el uso de nuevas herramientas, seguridad y
privacidad de datos.

6. Establecimiento de un Sistema de Evaluacién Robusto

Alta (Disponibilidad de herramientas validadas,'> capacidad de reco-
leccién de datos).

Moderada (Necesidad de un mandato politico para la evaluacidon obli-
gatoria y transparente).

Baja a Moderada (Costos de implementacién de herramientas, andlisis
de datos y difusion de resultados).
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Asegurar la objetividad y la independencia de la evaluacion, garantizar

Retos principales . . .
que los resultados se utilicen para la mejora continua y no solo para el

para la propuesta

cumplimiento, involucrar a los pacientes en el disefio de la evaluacion.”

Retos anticipados y estrategias de mitigacion

La implementacion exitosa de la participacion del paciente en México depende de la capacidad para

anticipar y mitigar una serie de retos interconectados.

Reto 1: Resistencia cultural y cambio de mentalidad

e Descripcion: Las normas culturales arraigadas -como la pasividad del paciente frente a los mé-
dicos- y la falta de comprension por parte de algunos investigadores sobre el valor de la partici-
pacion del paciente pueden obstaculizar la colaboracion genuina. Esto se debe a una percepcion
historica de la investigacion como un dominio exclusivo de los expertos académicos y médicos.

e Mitigacion: Se requieren programas de capacitacion integrales y culturalmente sensibles para
pacientes e investigadores. Estos programas deben enfocarse en el valor de la experiencia vivi-
da del paciente como una forma de conocimiento experto y en como fomentar una relacion de
“amigo critico”. La promocion de historias de éxito y estudios de caso que demuestren benefi-
cios tangibles puede contribuir al cambio de percepciones y a la construccion de una cultura de
colaboracion.

Reto 2: Barreras socioeconomicas y de acceso

e Descripcion: La pobreza, el analfabetismo y las cargas financieras limitan la participacion, es-
pecialmente de poblaciones vulnerables y diversas. Las disparidades geograficas en el acceso
a la atencion médica también impiden que las personas de regiones remotas o desfavorecidas
participen.

e Mitigacién: Es fundamental proporcionar apoyo financiero directo para cubrir los gastos de
los pacientes (viaje, alojamiento, estipendios). La implementacion de enfoques de investigacion
participativa basada en la comunidad (Community-Based Participatory Research, CBPR) y la
utilizacion de trabajadores de salud comunitarios pueden mejorar la divulgacién y el acompana-
miento. Ademas, es crucial desarrollar opciones de participacion accesibles y de baja tecnologia,
complementarias a las digitales, para garantizar la inclusion.
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Reto 3: Fragmentacion y falta de coordinacion

e Descripcion: Los esfuerzos existentes centrados en el paciente y la infraestructura pueden estar
fragmentados y carecer de una estrategia nacional cohesiva, lo que conduce a la duplicacion de
esfuerzos y a la ineficiencia en la asignacion de recursos.

e Mitigacion: Establecer un organismo coordinador nacional o un grupo de trabajo con repre-
sentacion de multiples partes interesadas es vital. Este organismo deberia desarrollar un marco
nacional claro de participacion del paciente con roles y responsabilidades definidos. Fomentar
asociaciones a largo plazo entre instituciones académicas, proveedores de atencion médica y
organizaciones de pacientes puede contribuir a una red mas cohesionada.

Reto 4: Participacion superficial o simbdlica

e Descripcion: Existe el riesgo de que la participacion del paciente sea superficial o “simbdlica”,
en la que los pacientes son incluidos, pero su aportacion no tiene una influencia real en las deci-
siones de investigacion, lo que puede generar desvinculacion y desconfianza.

e Mitigacion: Implementar herramientas de evaluacion robustas que permitan valorar la calidad y
el impacto de la participacion, y no solo su presencia. Asegurar que los pacientes colaboradores
estén involucrados en las estructuras de toma de decisiones y gobernanza. Para fortalecer el sen-
tido de pertenencia y utilidad, es fundamental comunicar a los pacientes de qué manera se han
aplicado sus ideas y contribuciones.

Reto 5: Armonizacion regulatoria y legal

e Descripcion: El marco regulatorio actual no exige explicitamente la participacion del paciente
en todas sus formas. Las demoras regulatorias también pueden representar una barrera para la
implementacion oportuna de las iniciativas de participacion.

e Mitigacion: Es necesario abogar por enmiendas a la Ley General de Salud y a las regulaciones
de COFEPRIS y CONBIOETICA para integrar formalmente los mandatos de participacion del
paciente. Asimismo, debe continuarse con la agilizacién de los procesos regulatorios mediante
plataformas digitales.

El éxito de la participacion del paciente en México depende de abordar proactivamente la calidad del
compromiso y de asegurar el acceso equitativo para todas las poblaciones. Esto requiere una compren-
sion matizada del contexto local, mas alld de la simple adopcion de modelos internacionales. Las estra-

tegias de mitigacion deben ser multifacéticas y adaptadas.
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Pasos prioritarios y recomendaciones finales

Para replicar y fortalecer la participacion del paciente en la investigacion clinica mexicana, se proponen

los siguientes pasos prioritarios:

Paso 1: Establecimiento de un marco nacional de PP formalizado

Formalizar la participacion del paciente mediante una politica nacional clara. Esto podria lograrse a tra-
vés de enmiendas a la Ley General de Salud o de regulaciones especificas de COFEPRIS y CONBIOE-
TICA, que definan la participacion del paciente como un componente obligatorio y valorado en todas las
etapas de la investigacion clinica. Este marco debe incluir los principios de inclusividad, apoyo, respeto

mutuo y co-construccion.

Paso 2: Asignacion de recursos dedicados

Es crucial crear fondos especificos dentro del SECIHTI y/o incentivar la inversion privada para cubrir
los costos de la participacion del paciente. Esto incluye la compensacion justa por su tiempo y experien-
cia, asi como los recursos necesarios para programas de apoyo y capacitacion. La demostracion del valor
econdmico de la PP, a través de la mejora en el reclutamiento y la retencion, sera clave para garantizar

su sostenibilidad financiera.

Paso 3: Programas de capacitacion y empoderamiento integrales

Se deben implementar programas nacionales de capacitacion dirigidos a pacientes, cuidadores, investi-
gadores y profesionales de la salud. Estos programas deben enfatizar la sensibilidad cultural, la comu-
nicacion efectiva en lenguaje sencillo y las metodologias de co-creacion. El objetivo es empoderar a los
pacientes para que participen activamente y equipar a los investigadores con las habilidades necesarias

para una colaboracion significativa.

Paso 4: Fortalecimiento de organizaciones de pacientes

Invertir en el desarrollo y la capacidad de las organizaciones de pacientes existentes y nuevas es funda-
mental. Estas organizaciones son actores clave en la representacion y movilizacion de la voz del pacien-
te, facilitando la conexidn entre las comunidades y los equipos de investigacion. Se debe fomentar su

participacion en la gobernanza y en el establecimiento de prioridades de investigacion.
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Paso 5: Aprovechamiento estratégico de la tecnologia

Se

deben desarrollar y adaptar plataformas digitales, como la ya existente Digipris, para facilitar la

participacion del paciente. Esto implica asegurar que estas herramientas sean accesibles, faciles de usar

y estén disefiadas desde una perspectiva centrada en el paciente, incluyendo funcionalidades para el

consentimiento electronico, la capacitacion multimedia y la recopilacion de datos de manera amigable.

Paso 6: Establecimiento de un sistema de evaluacion robusto y transparente

Implementar indicadores de proceso y resultado, junto con herramientas de evaluacion estandarizadas,

para medir el impacto de la participacion del paciente de manera continua y transparente. Los resultados

de esta evaluacion deben emplearse para la mejora constante de las politicas y préacticas de PP, aseguran-

do que la participacion sea siempre significativa y efectiva.
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La investigacion clinica en el IMSS:
hacia las politicas de salud basadas en evidencia

Dras. Alva A. Santos, Rosana Pelayo, Laura C. Bonifaz, Dres. Eduardo Ferat, Rodrigo Bazta y Mtro.
Arturo de Lucio

Introduccion

Ante la oportunidad histérica de avanzar hacia una transformacion sistémica de la salud publica nacio-
nal, sostenible y garante de derechos, asegurar la incorporacién oportuna y sistematica de la evidencia
clinica en las decisiones de politica de salud constituye un reto y una responsabilidad para el Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS). Esta es la institucion de seguridad social de mayor cobertura en
América Latina, al brindar atencion integral a mas de 70 millones de mexicanos.' Proyectar un ecosis-
tema de salud que garantice seguridad, calidad y eficacia requiere fortalecer la investigacion clinica y
posicionarla como pilar del desarrollo cientifico, para asi asegurar el acceso temprano a terapias innova-

doras y la formulacion de politicas de salud basadas en evidencia.

En este contexto, y con base en la Declaracion Universal de los Derechos Humanos, que sefiala el dere-
cho a la proteccion de la salud y a los beneficios de la ciencia (Arts. 1, 22, 25, 26 y 27), asi como el Eje
2 del Plan Nacional de Desarrollo 2025-2030, que promueve el desarrollo con bienestar y humanismo,
y la salud con equidad y justicia social,” se requiere planear como acelerar, estructurar y sistematizar la

traduccion de la evidencia clinica en la practica cotidiana.

A partir del modelo de investigacion clinica en el IMSS, este ensayo describe la capacidad instalada
institucional, su evolucion y los siguientes pasos para establecer un prototipo integral que fortalezca la
traduccion del conocimiento cientifico en mejores politicas de salud y mejores practicas de atencion para

las personas derechohabientes.

Infraestructura institucional para la investigacion cientifica

El IMSS ubica entre sus funciones sustantivas, establecidas en el articulo 251, fraccion XXIV de la Ley
del Seguro Social, la de promover y efectuar investigacion en salud y seguridad social: “utilizandola
como una herramienta para la generacion de nuevos conocimientos, para la mejoria de la calidad de la
atencion que se otorga y para la formacion y capacitacion del personal”. Ademas, desde 2009 cuenta con

el programa presupuestario E004, Investigacion y desarrollo tecnologico en salud. Este instrumento ha
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consolidado la infraestructura institucional para la investigacion y el desarrollo tecnologico mediante
una plataforma normativa que regula la evaluacion, aprobacion y seguimiento de protocolos, es decir,
comités de investigacion y de ética, la asignacion competitiva de financiamiento, la gestion de la propie-

dad intelectual, la vinculacion con la industria y la farmacovigilancia.’

Entre 2016 y 2025, el IMSS ha fortalecido continuamente sus capacidades de investigacion y posicio-
namiento académico. Esto se refleja en la expansion y especializacion del personal investigador, en la
mayor vinculacion con el Sistema Nacional de Investigadoras e Investigadores (SNII), en la reciente
creacion del servicio social en investigacion y en un énfasis en la investigacion clinica aplicada, orienta-
da a generar evidencia util para la resolucion de problemas prioritarios. En el mismo periodo, la produc-
cion cientifica del IMSS en revistas de alto impacto (cuartiles 1-2 del Journal Citation Reports) aumento
un 208.9%, lo que denota un aumento en la productividad y visibilidad institucional sin precedente. La

distribucion de los investigadores en el territorio nacional se muestra en la Figura 1.

El IMSS tiene 40 unidades y cinco centros de investigacion, cinco laboratorios de vigilancia epidemio-
logica y tres centros de estudios clinicos en los tres niveles de atencion. En materia de educacion, cuenta
con un Centro de Adiestramiento en Investigacion Cientifica (CAIC) para maestrias y doctorados, 13
Centros de Investigacion y Educacion para la Formacion Docente (CIEFD), asi como tres Centros de
Simulacion para la Excelencia Clinica y Quirargica (CSECQ) y 383 sedes académicas para la formacion
de especialistas médicos. La evaluacion y el seguimiento de protocolos cientificos se realizan a través
del Comité Nacional de Investigacion Cientifica y 102 comités locales. En 2025 se registraron 8,742
protocolos (duplicando la cifra de la ultima década), de los cuales mas del 80 % estan alineados con
prioridades de salud.
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Figura 1. Infraestructura de investigacion en salud en el IMSS.
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En la figura 1, el mapa nacional localiza las 36 unidades de investigaciéon médica, los cinco centros
de investigacion biomédica y los tres centros de estudios clinicos que conforman la infraestructura de
investigacion institucional, asi como el comité nacional de investigacion cientifica y los 102 comités
locales de investigacion en salud en todo el pais. La escala de calor indica la densidad de investigadores

clinicos y de tiempo completo.

Estado actual de la investigacion clinica en el IMSS en el contexto regional

La evidencia mas robusta para evaluar la seguridad, la calidad y la eficacia de medicamentos, procedi-
mientos o dispositivos proviene de estudios clinicos en fases tempranas (I 'y II), intermedias (III) y poste-
riores (I'V), asi como de estudios de vida real (Real World Evidence, RWE), los cuales, ademas, facilitan

la medicion de su impacto en contextos poblacionales amplios.

Por su red hospitalaria, el volumen de pacientes atendidos y su capacidad instalada en investigacion, el IMSS
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puede desempenar un papel estratégico tanto en la investigacion patrocinada por la industria farmacéutica,
como en aquella de disefio y conduccion institucional. Estas capacidades favorecen la atraccion de inversion,
la participacion en estudios multicéntricos o multinacionales, la alineacion con estdndares internacionales y la

generacion de conocimiento aplicable a poblaciones mexicanas.

Sin embargo, a pesar de que en los ultimos afos México ha incrementado su participacion en investi-
gacion clinica, particularmente en estudios patrocinados por la industria farmacéutica, su participacion
relativa al resto de Latinoamérica sigue siendo limitada. De acuerdo con la Organizacion para la Coo-
peracion y el Desarrollo Economicos (OCDE), el pais representa menos del 2% de los estudios clinicos
realizados en América, en contraste con Brasil, que representa el 8%. En respuesta a esta realidad, Méxi-
co ha llevado a cabo grandes esfuerzos por incrementar su productividad cientifica. Como resultado, en
el periodo 2021-2025 se registraron mas de 3,000 estudios en el Registro Publico de Ensayos Clinicos
de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y en la base de datos
de ClinicalTrials.gov, lo que representa un incremento de 20 veces la suma de ingresos con respecto al
periodo 2016-2020. Desafortunadamente, la mayoria de los estudios se concentran en fases tardias (III
y IV), con menor participacion en ensayos de fases tempranas (I y II), a través de los cuales se evalua la
seguridad y farmacocinética de los farmacos, circunstancia que limita la capacidad del pais para posicio-
narse en la frontera de la innovacion y reduce las oportunidades de acceso temprano a medicamentos a

los pacientes mexicanos.

No obstante, el reciente analisis de ensayos clinicos reportados en Clinical Trials hasta 2025 en Latinoa-
mérica, demuestra que, en el abordaje de algunos problemas prioritarios de salud compartidos con Chile,
Argentina y Brasil, incluyendo enfermedades no transmisibles como la diabetes y enfermedades trans-
misibles como la tuberculosis, México muestra un significante nimero de estudios por cada 100,000
habitantes. En la experiencia actual del IMSS, los protocolos de investigacion clinica registrados en
dicha plataforma se enfocan predominantemente en enfermedades metabolicas (12%,), infecciosas (8%),
cardiovasculares (7%), renales (7%) y cancer (7%), las que, ademas, constituyen temas urgentes de aten-

der desde las perspectivas institucional y sectorial (Figura 2).
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Figura 2. Estudios clinicos en Latinoamérica y en el IMSS.
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En la figura 2, a la izquierda, el mapa de calor relativo compara el volumen de estudios clinicos registra-
dos en Clinical Trials entre cinco paises de Latinoamérica, reportados por cada 100,000 habitantes. El
porcentaje ilustra un minimo (0%) y un méaximo (100%) de estudios clinicos registrados en neumopatias,
diabetes y VIH/SIDA, cancer, tuberculosis y cardiopatias. En el panel derecho se grafica el porcentaje
de los 6 grupos de enfermedades con mas representacion en estudios clinicos registrados por el IMSS

en ClinicalTrials.gov.

Evolucion de la investigacion cientifica y el desarrollo tecnologico

Para el IMSS, un objetivo de alta relevancia es cerrar la brecha entre la generacion de conocimiento, su
aplicacion efectiva en entornos clinicos y su uso en la toma de decisiones y la politica de salud. A partir de
2016, el instituto ha establecido la normatividad para la colaboracion publico-privada y los lineamientos
de transferencia de la propiedad intelectual (PI), que constituyen la base del modelo de desarrollo tecno-
légico e innovacion. En 2020, se implement6 la medicina de precision en leucemia infantil, con mejoras
documentadas en manejo y pronostico de los pacientes, y en 2021 se pusieron en marcha los mecanismos

de transferencia de PI. Durante la pandemia por SARS-CoV-2, el IMSS particip6 en los estudios clinicos de
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la vacuna Patria, para lo que se establecio un primer centro de estudios clinicos en la Unidad de Medicina

Familiar No. 20 en la Ciudad de México, donde se condujeron ensayos de fases 11 y III.

En el afio 2022 se creod el Programa de Investigacion Traslacional (TRASLADA), que articula investi-
gadores de tiempo completo, personal operativo, investigadores clinicos y tomadores de decisiones en
torno a cinco ejes estratégicos para impulsar la traslacion e implementacion del conocimiento a la préac-
tica clinica: 1) Centros de Estudios Clinicos (CECIMSS); 2) Laboratorios de Traslacion (TRASLAB);
3) redes colaborativas de investigacion; 4) proteccion efectiva del conocimiento generado para apro-
vechamiento institucional o para su transferencia a la industria; 5) acompafiamiento de proyectos con
potencial de implementacion en la atencion médica IMSS.6 El programa TRASLADA se complementa
con la creacion de la Unidad Habilitada de Apoyo al Predictamen (UHAP), que cumple con funciones
regulatorias de investigacion clinica y favorece la operacion de rutas criticas estandarizadas y la correcta
aplicacion de la normatividad para la colaboracion publico-privada. Adicionalmente, la vinculaciéon con
la Fundacion IMSS para la administracion de recursos ha permitido sistematizar procesos financieros,

mejorar la trazabilidad y eficientar la ejecucion de proyectos de incidencia en la gestion directiva.

En 2023, se impartieron los primeros cursos de investigacion clinica regulada en el IMSS y se colabor6
con la Asociacion Mexicana de Industrias de Investigacion Farmacéutica (AMIIF) en entrenamientos
subsecuentes. Asimismo, fueron lanzadas convocatorias de maduracion de tecnologia que permitieron
la primera transferencia de una patente de un dispositivo médico desarrollado por el Instituto a la in-
dustria nacional. El mismo afio se reactivaron redes transversales (oncologia, infecciosas y geriatria) y
se establecid el segundo CECIMSS en la Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE) “Hospital de
Oncologia” del Centro Médico Nacional “Siglo XXI”, bajo un modelo de coparticipacion clinica-in-
vestigacion. Notablemente, se instald el Comité para la Vinculacion de la Investigacion Médica con la
Atencion a la Salud (CVIMAS), con un procedimiento transversal para identificar, evaluar, financiar y
aplicar resultados cientificos en la atencion médica.” Finalmente, en 2025 se creé el tercer CECIMSS
en Morelos, favoreciendo la descentralizacion de la investigacion clinica, y se firmé el primer convenio
entre el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial y el IMSS para fortalecer la proteccion y transfe-

rencia de propiedad intelectual.

En conjunto, la infraestructura, la estructura laboral y la superestructura institucional han permitido
planear el primer Centro de Investigacion Cientifica y Medicina de Precision. El Centro representa un
modelo disruptivo que reconfigura las unidades de investigacion médica dentro del Centro Médico Na-
cional con la intencidn de establecer un ecosistema de investigacion que involucre los estudios basicos

de aplicacion inmediata, los modelos preclinicos, los ensayos clinicos y la implementacion clinica bajo
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un modelo de atencidn individualizada, enfocado en las caracteristicas especificas de cada paciente (Fi-

gura 3). La Caja | presenta los elementos sustantivos para una investigacion clinica regulada de calidad.

Figura 3. Hitos de la investigacion clinica en el IMSS en el periodo 2017-2025.
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En la figura 3, el nacimiento del programa TRASLADA enmarca el nuevo modelo de investigacion,
acompaifiado por la Unidad Habilitada de Apoyo al Predictamen (UHAP), los Centros de Estudios Cli-
nicos del IMSS (CECIMSS), la propiedad intelectual, el Comité para la Vinculacion de la Investigacion
Meédica con la Atencion a la Salud (CVIMANS). El recuadro punteado denota la proyeccion del Centro de

Investigacion Cientifica y Medicina de Precision.

Caja 1. Perlas en la investigacion clinica regulada

e Centros de Estudios Clinicos para investigacion bajo estdndares de buenas practicas clinicas
(BPC), adecuados al sistema de salud nacional y sus diferentes niveles de atencion, que garanti-
cen el acceso equitativo de todas las poblaciones.

e Comités de ética, investigacion y bioseguridad sectoriales de normatividad juridica unificada
para la homologacion de evaluacion y registros.

e Unidades de apoyo al predictamen para la preparacion experta, agilizacion y concentracion de
procesos regulatorios.

e Construccion de un programa nacional de educacién interdisciplinar e interprofesional en in-
vestigacion clinica regulada y buenas précticas clinicas, con certificacion internacional en BPC,
bioética y manejo de datos.

e C(Creacion de figura laboral del médico-investigador con tiempo profesional protegido para las
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responsabilidades investigativas.

e Sistema electronico de alta seguridad para el resguardo, custodia y transferencia de datos bio-clinicos,
abierto al ecosistema de investigacion clinica, interoperable y apegado a la regulacion bioética.

e Integracion universal de expedientes clinicos electronicos con estdndares de calidad y curacion
sistematizada para su uso secundario en estudios de vida real (RWE).

e Inversion mancomunada intersectorial en las prioridades de corresponsabilidad nacional, acorde
a los modelos internacionales de financiamiento mixto.

e Desarrollo de una plataforma nacional de evidencia en vida real, para el despliegue continuo de
proyectos de evaluacion de la efectividad terapéutica en poblaciones mexicanas, para politicas
de cobertura de medicamentos innovadores.

e Formacion de consorcios de innovacion farmacéutica con coinversion publico-privada para pro-
mover la soberania cientifica.

e Estandarizacion sectorial de pruebas diagndsticas y de estratificacion prondstica.

Modelo para la traduccion de la investigacion clinica a la practica médica y la
toma de decisiones

Como se describe en las secciones anteriores, el IMSS cuenta con capacidades solidas y en expansion
para la investigacion clinica, y con bases organizacionales para la traduccion del conocimiento en prac-
tica. En este contexto, el siguiente paso es profundizar en la sistematizacion de la traduccion de la evi-
dencia generada en el Instituto en nuevas practicas clinicas y mejores politicas en salud. Este enfoque
reconoce que el IMSS no es una institucién académica, sino eminentemente un prestador de servicios,
por lo que la investigacion no es un fin en si mismo, sino un medio para mejorar los servicios de salud

que brinda a las personas (Figura 4).
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Figura 4. Transformacion de la Investigacion Clinica en el IMSS.
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En la figura 4, el diagrama tipo ‘pipeline’ muestra a la investigacion clinica como insumo y su transfor-

macion en herramienta para la toma de decisiones e impacto en salud.

Para lograrlo, el IMSS presenta un modelo que integra, de forma bidireccional, la investigacion clinica
con el analisis epidemioldgico, la actualizacion normativa y administrativa, la planeacion y la provision
de servicios. La logica del modelo es secuencial y retroalimentada. Primero, se estudian las necesidades
de salud prioritarias para alinear la produccién de conocimiento con esas prioridades mediante finan-
ciamiento y convocatorias especificas. Después, se involucran mecanismos para traducir y vincular la
evidencia con los clinicos y tomadores de decisiones para su adopcion oportuna.® Finalmente, se moni-
torea y evalua la implementacion de los resultados de investigacion para asegurar fidelidad e impacto

(Figura 5). En resumen, el modelo involucra cuatro procesos secuenciales que operan de forma continua
y retroalimentada:

1. La definicion rigurosa de las prioridades de salud.
2. Laalineacion de la agenda de investigacion con las prioridades de salud.

3. Laincorporacion activa y sistematica de la evidencia generada en los instrumentos y normativas
institucionales.

4. La evaluacion continua de la incorporacion y el impacto de las nuevas practicas.
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Para definir las prioridades de salud, se integraran cuatro fuentes complementarias de informacion.

1. Carga de enfermedad institucional (nacional y regional): el Instituto realizara, cada dos afios, un

estudio de carga de la enfermedad, tanto a nivel nacional como a nivel regional.

2. Riesgos emergentes de salud. Se fortaleceran los mecanismos de vigilancia para identificar ame-

nazas y transiciones epidemiologicas.

3. Diagnosticos de salud de las unidades médicas: se sistematizard el reporte de los diagndsticos
de salud que elaboran las unidades médicas anualmente para que las prioridades incorporen
las necesidades locales, brechas y capacidades operativas, como instrumento para la planeacion

cientifica.

4. Necesidades normativas de evidencia local: las areas técnicas identificaran brechas de conoci-
miento en protocolos, catalogos y procesos cuando la evidencia internacional sea insuficiente o
poco aplicable al contexto institucional. El IMSS instituira talleres técnicos anuales y un registro

formal de brechas de conocimiento normativo.

En segundo término, el IMSS alineard su agenda de investigacion con las prioridades definidas, me-
diante lineas prioritarias y convocatorias tematicas anuales, con presupuesto protegido para proyectos
alineados a estas lineas. El disefio de estudios se realizara entre areas clinicas, normativas, operativas y
académicas, aprovechando la plataforma de TRASLADA, asi como la infraestructura de los CECIMSS.
Este esfuerzo adoptara un enfoque de valor en salud y fortalecera redes institucionales de investigacion
aplicada para el intercambio de datos, la estandarizacion de métodos y la cocreacion de soluciones diri-

gidas a problemas de alta relevancia clinica, operativa y normativa.

En tercer lugar, el instituto reducira el tiempo para la traduccion de la evidencia en practica mediante
el fortalecimiento del CVIMAS como comité técnico-normativo. El CVIMAS sintetizara la evidencia
por cada prioridad, segun se identifiquen por el propio IMSS, evaluara su viabilidad institucional con
criterios de factibilidad operativa, equidad, costos e impacto esperados, y dictaminara su incorporacion
al instituto. Una vez emitido el dictamen, se apoyara una implementacion activa mediante la elaboracion
de materiales clinicos y programas de capacitacion continua (aprovechando los CAIC y CIEFD), acceso
institucional a recursos de evidencia clinica en linea y apoyo a la decision clinica integrado a los siste-
mas de informacién. En paralelo, se realizaran las actualizaciones normativas necesarias. Por altimo,
toda innovacion aprobada incorporara, antes de su implementacion, un plan de medicion y evaluacion
con indicadores simples y comparables en tres dominios: adopcion, fidelidad y resultados, que incluiran

desenlaces clinicos y experiencia reportada por pacientes.
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Figura 5. El modelo de traduccion de la investigacion clinica en la practica médica
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En la figura 5, se describen los pasos para que la evidencia generada por la investigacion clinica se tra-

duzca en indicadores de impacto en la salud.

Este modelo es replicable, escalable y adaptable a otras instituciones del sector, y busca fortalecer el
aprovechamiento del conocimiento cientifico para incrementar el acceso, la disponibilidad y la cali-
dad de los medicamentos e insumos médicos en México. En sintesis, el modelo refleja la perspectiva
institucional de fusionar la excelencia cientifica con el impacto social. Su integracion transforma al
componente de investigacion clinica en una propuesta articuladora de valor estratégico nacional para la
toma de decisiones y politicas de salud basadas en la evidencia. Este enfoque no solo busca fortalecer la
autosuficiencia del pais, sino también promover el uso eficiente del conocimiento en beneficio directo de
la poblacion, maximizando su seguridad y el acceso a terapias innovadoras, fortaleciendo la equidad, la

calidad, la eficiencia y la sostenibilidad de los servicios brindados por el Instituto.
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CRO y subcontratacion de investigacion clinica

Dr. Sitaramaraju Yarramraju

La investigacion clinica es crucial en el desarrollo de medicamentos, ya que conecta los descubrimientos
de laboratorio con tratamientos seguros y efectivos. Si bien la investigacion preclinica (en laboratorio
y animales) sugiere el potencial de un farmaco, los ensayos clinicos en humanos son la unica forma de
confirmar su seguridad y eficacia. Esta investigacion genera datos reales sobre dosis, efectos secundarios,
calidad de vida y efectividad en diversas poblaciones de pacientes. Agencias reguladoras como la Food
and Drug Administration (FDA), la European Medicines Agency (EMA) y la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) exigen estos datos rigurosos antes de aprobar nuevos

medicamentos 0 vacunas.

Los ensayos clinicos constituyen mas del 60 % del costo total en el desarrollo de medicamentos. A pesar
de su exigencia en recursos debido a su duracion, complejidad, estricto rigor regulatorio y altas tasas
de fracaso, son la etapa crucial que transforma una molécula prometedora de laboratorio en una terapia

clinica capaz de salvar vidas.

Entre 2006 y 2015, solo el 9.6 % de los candidatos a medicamentos que iniciaron la Fase I lograron
avanzar hasta la Fase III y obtener la autorizacion para su comercializacion. En la ultima década, esta
probabilidad ha decaido, situdndose en apenas el 6.7 %. La subcontratacion de ensayos clinicos ofrece
diversas ventajas, como ahorro de costos, mayor velocidad en los procesos, acceso a una base de pacien-
tes mas amplia, experiencia regulatoria especializada, garantia de calidad y flexibilidad estratégica. Este
enfoque permite que patrocinadores, desde pequefias empresas de biotecnologia y startups hasta grandes
compafiias farmacéuticas, compitan globalmente sin la necesidad de establecer una vasta infraestructura
interna. Ademas, las grandes farmacéuticas utilizan la subcontratacion para acelerar sus lineas de desa-
rrollo y gestionar riesgos de manera mas eficiente. La subcontratacion de los ensayos clinicos representa
un mercado estable con un tamafio de mercado global anual actual de entre 40 y 50 mil millones de
dolares estadounidenses. El tamafio del mercado esta creciendo con una expansion constante (CAGR

alrededor del 7 %) y se espera que se duplique en una década.

Una CRO (Organizacion de Investigacion por Contrato) es una empresa que brinda servicios de in-
vestigacion por subcontrato a empresas farmacéuticas, biotecnologicas y de dispositivos médicos para
ayudarlas a desarrollar y llevar nuevos medicamentos, productos biologicos o dispositivos al mercado.
Una CRO es esencialmente un socio que gestiona desde servicios funcionales (FSP) hasta el proceso de

desarrollo de los medicamentos y los ensayos clinicos por completo (FSO) en nombre de un patrocina-
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dor, una empresa farmacéutica/biotecnologica. Algunas de las actividades que pueden realizar son:

e Gestion de ensayos clinicos: planificacion, seleccion de sitios, monitoreo, reclutamiento de pa-
cientes, ejecucion de ensayos.

e Gestion de datos y bioestadistica: captura electronica de datos, disefio de bases de datos, ana-
lisis e informes.

e Asuntos regulatorios: presentaciones y gestion ante la FDA, EMA, COFEPRIS, etc., y cumpli-
miento de los estdndares ICH-GCP.

e Redaccion médica: protocolos, consentimientos informados, monografias para investigadores,
informes de estudios clinicos.

e Farmacovigilancia y monitoreo de seguridad: seguimiento de efectos adversos, gestion de riesgos .
e Servicios preclinicos y de laboratorio: toxicologia, PK/PD, ensayos bioanaliticos

e Servicios especializados: laboratorios centrales, radiologia e imagen, analisis de biomarcadores,
plataformas de reclutamiento de pacientes, soporte de ensayos descentralizados

Promocion de CROs nacionales en México y su impacto potencial

Las CRO nacionales no solo proveen servicios, sino que también actuan como aceleradores de inno-
vacion, constructores de ecosistemas y conectores globales. Juegan un papel estratégico en el fomento
de la innovacion nacional, especialmente en insumos para la salud como medicamentos, dispositivos
médicos, biotecnologia y tecnologia médica. Su impacto trasciende la simple subcontratacion de inves-
tigacion y desarrollo, convirtiéndose en multiplicadores de innovacion para el ecosistema nacional. A
continuacion, se presentan algunos aspectos en los que las CROs ofrecen un valor que trasciende la mera

prestacion de servicios:

1. Fortalecen de la capacidad de investigacion y desarrollo

Muchas empresas nacionales carecen de infraestructura interna de investigacion y desarrollo.
Las CRO nacionales pueden proporcionar acceso a laboratorios de clase mundial, conocimientos
regulatorios y gestion de ensayos clinicos. cerrando la brecha para las las pequenas y medianas
empresas (PYMES) y las nuevas empresas. Asimismo, al compartir infraestructura y experien-
cia, las CRO disminuyen las barreras de entrada para nuevos participantes en el ecosistema de
desarrollo farmacéutico y ayudan a mitigar los riesgos asociados con las etapas iniciales del

desarrollo clinico.

2. Facilitan la transferencia de conocimientos

Las CRO unen el dmbito académico y el industrial, convirtiendo los descubrimientos universi-



ESTADO ACTUAL Y ACCIONES PARA IMPULSAR LA INVESTIGACION CLINICA EN MEXICO:2025

tarios en productos aptos para el mercado. Funcionan como centros de formacion, desarrollando
profesionales cualificados en ciencia, medicina y regulaciéon que luego se incorporan al ecosis-
tema. Ademas, ayudan a las empresas locales a adoptar estandares internacionales en calidad,
cumplimiento normativo y disefio de ensayos clinicos, lo que permite que las innovaciones na-

cionales compitan globalmente.
Construyen ecosistemas colaborativos

Las CRO son catalizadoras estratégicas que conectan programas de financiacion gubernamental
con hospitales, universidades y empresas del sector, fortaleciendo la colaboracion y acelerando
el desarrollo clinico. Al ubicarse en centros farmacéuticos, biotecnoldgicos o de tecnologia mé-
dica, las CRO pueden consolidar clusteres de innovacion, atrayendo inversiones y fomentando
nuevas empresas. Ademads, gestionan infraestructuras compartidas que facilitan la colaboracion
precompetitiva entre multiples compaiias, lo que impulsa el descubrimiento cientifico mediante

el intercambio de conocimientos y recursos.
Catalizan la competitividad global

Al garantizar que los productos nacionales cumplan con las normativas de agencias como la
FDA, EMA o ICH, las CRO facilitan el acceso de las innovaciones locales a los mercados glo-
bales, aumentando su competitividad y credibilidad internacional. Un ecosistema robusto de
CRO nacionales tiene la capacidad de atraer contratos internacionales. Esto no solo inyecta co-
nocimiento especializado, capital y redes globales al pais, sino que también fortalece su posicion
en el mercado farmacéutico. Las CRO locales pueden elevar la ciencia nacional a la categoria
de industria de servicios de alto valor agregado, generando ingresos que se pueden reinvertir en

investigacion e innovacion.
Cooperacion estratégica

Las CROs son fundamentales para alinear la inversion publica con prioridades nacionales en
investigacion y desarrollo, como vacunas, enfermedades raras o quimica sostenible. Los gobier-
nos pueden emplear las CROs para implementar incentivos como créditos fiscales, subvenciones
a la innovacion y programas de transferencia tecnoldgica para empresas nacionales. Esto, a su
vez, potencia la autonomia del pais, disminuyendo la dependencia de proveedores extranjeros y

asegurando el control local en areas vitales como la salud, biotecnologia y tecnologia avanzada.
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Con el apoyo politico adecuado y la integracion en las estrategias nacionales de innovacion, las CRO
nacionales pueden impulsar significativamente la produccioén y comercializacion nacional de las activi-

dades de investigacion y desarrollo.

CROs nacionales e internacionales en México

Meéxico se destaca por su solida base de talento humano, altamente capacitado en Buenas Practicas
Clinicas (BPC), y una infraestructura de investigacion clinica accesible en todo el pais. La autoridad
reguladora mexicana, COFEPRIS, ha implementado medidas significativas para agilizar los procesos
de autorizacion de ensayos clinicos, lo que fortalece el entorno regulatorio y fomenta la inversion en

investigacion biomédica.

Gracias a estas ventajas, numerosas CRO internacionales tienen presencia en México, llevando a cabo
ensayos clinicos globales de Fase II, IIl y IV en centros de investigacidn mexicanos. Estos centros suelen
contribuir entre el 5% y el 10% de la poblacion objetivo de los estudios. En la mayoria de estos casos, el
disefio y establecimiento del estudio se gestionan en el extranjero, y la operacion en México es ejecutada

por la division local de las CRO internacionales.

En Meéxico, existen diversas CRO nacionales que ofrecen servicios especializados en estudios de
bioequivalencia. Estas organizaciones son conocidas como Terceros Autorizados (TA) por COFEPRIS,
la autoridad reguladora nacional. Los TA operan bajo una licencia sanitaria emitida por la COFEPRIS,
obtenida mediante un proceso riguroso que debe renovarse periddicamente e incluye inspecciones pla-
nificadas y no planificadas. La mayoria de los TA estdn autorizados exclusivamente por COFEPRIS y
realizan estudios destinados al mercado mexicano. No obstante, algunos han alcanzado certificacio-
nes internacionales, como ANVISA (Brasil), FDA (EE.UU.), EMA (Europa), INVIMA (Colombia),
ISP-Chile (Chile), GCC (Estados Arabes del Golfo), entre otros, lo que les permite ejecutar estudios para

presentaciones regulatorias globales, ampliando asi el alcance de la ciencia clinica nacional

En México, son pocas las CRO que cuentan con la capacidad de ofrecer servicios integrales para ensa-
yos clinicos de nuevos medicamentos. La mayoria se especializan en la gestion de estudios de Fases II,
III y IV destinados exclusivamente al registro nacional. Solo un niimero limitado de CRO mexicanas
ha logrado expandir su alcance, gestionando ensayos clinicos que cumplen con los requisitos regulato-
rios para registros internacionales, incluyendo América Latina, Europa, los paises del Consejo de
Cooperacion del Golfo (CCG) y otras regiones del mundo. Esta capacidad posiciona a dichas CRO
como actores estratégicos en el desarrollo clinico global. Igualmente, son pocas las CRO mexicanas que

poseen capacidades integrales de extremo a extremo para gestionar estudios de primera vez en humanos
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(Fase I) y de pruebas de conceptos ante COFEPRIS para registros regulatorios internacionales.

CROs nacionales y experiencia en Early Phase: una oportunidad para México

El mercado global de subcontratacion de ensayos clinicos en fase temprana, valorado en aproximada-
mente 15 mil millones de dolares, experimenta un crecimiento constante. Sin embargo, la participacion
de México en este sector es minima. Existe una notable oportunidad para las CRO mexicanas en las fases
tempranas de desarrollo de medicamentos, considerando que la tasa de éxito de la Fase I a la autoriza-
cion de comercializacion es del 7%, y del 15% para la Fase 1, en comparacion con el 52% para la Fase
II1. Impulsar la infraestructura de CROs y sitios clinicos en México no solo consolidaria a los innovado-
res nacionales a nivel global, sino que también atraeria proyectos de innovadores internacionales al pais,

anadiendo un valor significativo.

Caso de estudio de un CRO mexicano que ofrece servicios globales: Avant Santé

Avant Santé es una organizacion mexicana de investigacion por contrato centrada en el paciente que
cuenta con 3 unidades de negocio independientes: la Unidad de Bioequivalencia, la Unidad de Far-
macologia Clinica de Fase Temprana y la Unidad de CRO de servicio integral, End to End, para fases
tempranas y tardias. Avant Santé cuenta con las autorizaciones de COFEPRIS, ANVISA, INVIMA,
ISP-CHILE y GCC para la unidad de bioequivalencia, ademas de que ha sido auditada con éxito por
la FDA un par de veces con cero, es decir, sin hallazgos o desviaciones importantes. Asi mismo, Avant
Santé ofrece servicios integrales para todas las etapas del desarrollo de farmacos con un gran enfoque en
el desarrollo clinico y regulatorio. A continuacion, se exponen diversos casos en los que Avant Santé ha
logrado un impacto significativo, impulsando la innovacién y a los innovadores tanto en México como

a nivel global.

Como ejemplo de este panorama de gestion y subcontratacion de las CRO, puede mencionarse el caso
de un par de incretinas duales que, en fases tempranas de desarrollo, estudios de Fase [ y II, en México,
fueron clave para el crecimiento de una compafiia. En ese momento, la empresa desarrolladora tenia
una valuacion de varios cientos de millones de ddlares. Tras la presentacion publica de los resultados
obtenidos en el pais, la “Startup” fue adquirida por una farmacéutica multinacional por varios miles de

millones de dodlares.

En ambos estudios, Avant Santé asumio6 una gestion integral de principio a fin en México, orquestando
una compleja red de servicios. Estos incluyeron: la implementacion de un laboratorio de analisis clinicos

local como laboratorio central, el establecimiento de un almacén para la distribucion de medicamentos
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e insumos de estudio (kits de toma de muestras), el disefio y la operacion de formatos electronicos de
reporte de caso (Case Report Forms), la preparacion de kits de muestras para analisis clinicos y biomar-
cadores, la gestion completa del proyecto desde la etapa regulatoria, la importacion de medicamentos y
materiales, el monitoreo del estudio, la evaluacion de la seguridad del paciente y la vigilancia médica a

través de comités de revision de seguridad y evaluaciones continuas.

Como parte de nuestro modelo, la Unidad Clinica de Avant Santé ha llevado a cabo estudios significati-
vos. Completamos un estudio de Fase I para una startup, ahora parte de una multinacional, que incluyo
69 adultos con sobrepeso y obesidad, asi como pacientes con sobrepeso, obesidad y diabetes mellitus
tipo 2, en la etapa de dosis multiples ascendentes. Actualmente, desarrollan un estudio de Fase II con 22
pacientes que presentan las mismas caracteristicas. Adicionalmente, en la misma unidad, Avant Santé
esta realizando un nuevo estudio de Fase I para la multinacional, enfocado en una incretina oral. Este

estudio involucra a 30 pacientes con caracteristicas similares.

La posibilidad de realizar estudios de Fase I en México no solo atrae inversion extranjera, sino que tam-
bién fortalece la experiencia cientifica y clinica nacional en areas terapéuticas clave, como el desarrollo
de incretinas (GLP-1, GIP) para el tratamiento de obesidad y diabetes. Estas enfermedades, el sobrepeso
u obesidad, representan una pandemia global y afectan a mas del 70% de la poblacion mexicana, lo que

hace aun mas relevante la participacion del pais en el avance de estas terapias innovadoras.

Otro ejemplo del desarrollo de capacidades altamente especializadas en México es el “Modelo de Bron-
co Provocacion con Metacolina”, una herramienta diagndstica utilizada en investigacion clinica que
sirve para medir la hiperreactividad bronquial y evaluar la eficacia de medicamentos en desarrollo para
el tratamiento del asma. Avant Santé desarrollo en su Unidad de Farmacologia Clinica la infraestructura
y el personal necesario para llevar a cabo este tipo de pruebas, con un enfoque en investigacion clinica,
lo que permite medir de manera precisa la respuesta terapéutica a broncodilatadores, antiinflamatorios o

moduladores de la via asmatica.

Este método, estandarizado, reproducible y de alta sensibilidad, proporciona un criterio de valoracion
clinica, el PC20, y exige instalaciones especializadas y personal altamente capacitado para minimizar la
variabilidad de los resultados. Entre 2022 y 2023, Avant Santé evalu6é a mas de 200 pacientes con este
modelo, dentro del desarrollo de un medicamento genérico para el asma. Dicho estudio fue inspeccio-
nado por la FDA en diciembre de 2023 y, gracias a ello, el producto se encuentra en proceso de registro

en Estados Unidos.

Asimismo, Avant Santé¢ ha demostrado que México puede consolidarse como un Aub de investigacion
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clinica, no solo a través de centros especializados, sino también mediante el establecimiento de labora-
torios centrales de andlisis clinicos locales. Bajo el modelo End to End, la compaiiia logr6 posicionar
un laboratorio nacional como “Laboratorio Central” para el procesamiento de muestras en estudios in-
ternacionales. Entre 2022 y 2025, tres ensayos de diferentes moléculas, de companias internacionales se

realizaron en México con el soporte de esta infraestructura.

El pais cuenta con una solida capacidad logistica e industrial que apoya la investigacion global. En el
modelo End to End, Avant Santé se encarga de la provision local de insumos esenciales, como kits de
recoleccion de muestras y tubos de vacio. Ademas, facilita el ensamblaje y la distribucion local de kits
clinicos. Estos procesos se agilizan gracias a una regulacion eficiente, que permite la importacion sim-
plificada de materiales una vez que el protocolo ha sido autorizado por COFEPRIS, lo que contribuye a

un rapido inicio de los ensayos.

Parte fundamental de estos procesos es la existencia de almacenes de distribucion de medicamentos e
insumos especializados en investigacion clinica. Mientras que, en general, los almacenes en México se
enfocan en la distribucion comercial de insumos de salud, el modelo desarrollado por Avant Santé ha
permitido adaptar y especializar centros de almacenamiento y distribucion para cubrir los requerimien-

tos especificos de los ensayos clinicos, tanto a nivel local como regional.

El impacto del modelo End to End en México ha sido determinante para instalar, adaptar y normalizar
la infraestructura de investigacion clinica que antes solo se encontraba disponible en mercados interna-
cionales. Este crecimiento no solo atrae inversion extranjera, sino que también impulsa a la industria
farmacéutica nacional. Hoy, una empresa mexicana que busque registrar medicamentos innovadores o
genéricos en mercados internacionales —incluido Estados Unidos, el mayor mercado farmacéutico del
mundo— puede realizar sus estudios clinicos en el pais. Avant Santé y sus Terceros Autorizados (Uni-
dad Clinica y Unidad Bionalitica) han sido auditados por la FDA, lo que garantiza el cumplimiento de

normativas y protocolos internacionales.

Gracias a los estudios realizados en Avant Santé, al menos dos moléculas han llegado al mercado esta-
dounidense: un bioldgico para el tratamiento de picaduras por ardcnidos y el oseltamivir. Ademas, Avant
Santé ha facilitado que varias compaiiias transnacionales ingresen exitosamente a mercados en Europa,
Australia, la region del Golfo Arabe y Latinoamérica, debido a la aprobacion que sus Terceros Autoriza-
dos tienen de agencias como la EMA, TGA, GCC, ANVISA, ISP de Chile e INVIMA.

Finalmente, los Hubs de investigacion y desarrollo impulsan avances tecnoldgicos y operativos a través

de la subcontratacion de plataformas y servicios especializados. Un ejemplo clave es la adopcion de pla-
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taformas electronicas de captura de datos clinicos (¢CRD). Aunque en el pasado las opciones de codigo
abierto carecian de reconocimiento regulatorio, algunas, como OpenClinica, han alcanzado estandares
internacionales después de ser evaluadas y reconocidas por autoridades como la FDA. Avant Santé ha
facilitado su implementacion, y OpenClinica ahora estéd integrada con el estindar CDISC (Clinical Data
Interchange Standards Consortium). Esto permite a las CRO nacionales acceder a soluciones tecnolo-
gicas mas asequibles y alineadas con normativas globales, democratizando el acceso a la investigacion

clinica de calidad.

En conjunto, estos ejemplos muestran como México puede articular capacidades clinicas, regulatorias,
logisticas y tecnologicas a través de las CRO para convertirse en un Hub estratégico de investigacion
clinica para la industria farmacéutica internacional, al tiempo que fortalece su propio ecosistema de in-

novacion y desarrollo farmacéutico nacional.

A medida que el desarrollo de medicamentos se complejiza con la medicina de precision, los productos
bioldgicos y las innovaciones en salud digital, las CRO adquiriran una importancia ain mayor. Las ten-
dencias actuales, como los ensayos clinicos descentralizados, la inteligencia artificial aplicada al disefio
de ensayos y los modelos centrados en el paciente, estdn transformando las operaciones de las CRO.
Se espera que las alianzas estratégicas entre patrocinadores y CRO evolucionen de una subcontratacion

transaccional a colaboraciones a largo plazo que fomenten la innovacion.
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El papel de la industria farmacéutica, centros de investigacion y
CROs en la investigacion clinica

Dr. Jorge Tanaka Kido

Diagnostico situacional de la investigacion clinica en México

La investigacion clinica constituye un factor critico en el desarrollo de nuevas terapias, pues permite
transformar los hallazgos bésicos y preclinicos en intervenciones tangibles que mejoran la salud hu-
mana. Sin ella, los avances en biologia molecular, genética o inmunologia permanecerian solo como
conocimiento tedrico, sin impactar en la practica médica. Los estudios clinicos son necesarios para va-
lidar, bajo metodologias cientificas rigurosas y marcos €ticos internacionales, la seguridad y eficacia de
nuevos medicamentos, vacunas, dispositivos y terapias avanzadas (terapias génicas, terapias celulares

somaticas, terapias de ingenieria tisular y combinaciones).

Histoéricamente, los grandes hitos médicos (vacunas, antibioticos, medicamentos oncoldgicos, etc.) han
dependido de una solida investigacion clinica. Esto no solo genera evidencia para la autorizacion regu-
latoria, sino que también produce conocimiento epidemiolédgico, clinico, farmacogendmico y de efecti-
vidad en la vida real. Es decir, es el puente entre la ciencia bésica, la regulacion sanitaria y la atencion
al paciente. Ademads, posiciona a los paises como generadores de ciencia de frontera y no solo como

receptores de tecnologia.

Actualmente, México participa en menos del 2% de los estudios clinicos registrados a nivel global en
plataformas como ClinicalTrials.gov. Si bien el nimero ha aumentado en la Gltima década, atn se en-
cuentra por debajo de su potencial, considerando el tamafio de su poblacion, la carga de enfermedad en el
pais y la capacidad médica instalada. La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) autoriza entre 300 y 600 protocolos anualmente; sin embargo, enfrenta desafios como la
saturacion operativa, los tiempos variables de aprobacidon y una carga regulatoria duplicada, derivada de
una nueva revision por parte de la agencia sobre lo ya evaluado previamente por los comités de ética,
investigacion y bioseguridad. No obstante, existe una iniciativa para reformar algunas disposiciones de
la Ley General de Salud en materia de comités de bioética, ética e investigacion (2025). A nivel nacional
existen mas de 400 comités de ética registrados en Comisién Nacional de Bioética (CONBIOETICA),

pero con capacidades desiguales.

COFEPRIS ha dado un paso muy importante para simplificar los trdmites de autorizacion regulatoria



253 ESTADO ACTUAL Y ACCIONES PARA IMPULSAR LA INVESTIGACION CLINICA EN MEXICO:2025

por medio de dos acuerdos publicados en marzo de este afio (Reliance y simplificacion de tramites). Se
percibe una mejoria en algunos tiempos de autorizacidon; sin embargo, aun no hay consistencia ni pre-

dictibilidad en los mismos.

El pais requiere una estrategia nacional articulada que conecte a todos los actores del ecosistema, inclu-
yendo a CONBIOETICA, COFEPRIS, IMSS, ISSSTE, Institutos Nacionales de Salud, hospitales regio-
nales y estatales, universidades y centros de investigacion publicos y privados, industria farmacéutica,

organizaciones de investigacion por contrato (CROs), asociaciones de pacientes y sociedad civil.

Mas del 70% de la inversion en investigacion clinica proviene del sector privado, especialmente de em-

presas farmacéuticas internacionales, que operan mayoritariamente en centros urbanos.

La participacion de los comités de ética (CEI) constituye uno de los pilares para garantizar la proteccion
de las personas participantes y la integridad de los datos generados; sin embargo, la heterogeneidad en
la formacion, criterios y recursos de estos comités provoca una variabilidad significativa en los tiempos
y la calidad de las evaluaciones. Ademas, la falta de interoperabilidad entre plataformas regulatorias y
de investigacion afiade capas de complejidad y retrasa la toma de decisiones. La integracion efectiva
de CROs y centros de investigacion privados puede aportar innovacion, eficiencia y mejores practicas,
siempre que existan lineamientos claros que promuevan la colaboracion publico-privada, respetando los

estandares éticos y regulatorios internacionales.

Retos institucionales y operativos

Los principales retos incluyen la fragmentacion de las normativas a nivel institucional y estatal, la falta
de homologacién en criterios regulatorios y éticos, y la ausencia de una politica publica integral que

considere la investigacion clinica como un componente estratégico del sistema de salud.

En la actualidad, los procesos de evaluacion ética, investigacion, bioseguridad y regulacion ocurren con
frecuencia por separado, lo que prolonga el inicio de los estudios clinicos. El 24 de marzo de 2025 se
public6 un acuerdo por parte de COFEPRIS sobre Reliance, que entr6 en vigor 60 dias habiles después.
En dicho documento se reconocen las autorizaciones de cuatro autoridades extranjeras y se establece un
plazo maximo de 40 dias naturales para emitir resoluciones en solicitudes realizadas bajo este esquema.

Se espera, por tanto, una mejoria importante en el proceso de revision y autorizacion.

La existencia de normativas con vacios, contradicciones o desactualizaciones, asi como la falta de ar-

monizacion con estandares internacionales (International Council for Harmonisation (ICH), la Food and
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Drug Administration (FDA) y la European Medicines Agency (EMA)), puede generar ineficiencias en el

inicio de los estudios clinicos.

COFEPRIS se ha comprometido a optimizar los procesos regulatorios y reducir los tiempos de autori-
zacion sanitaria a un plazo maximo de 40 dias. Este esfuerzo representaria un avance importante hacia
una regulacion mas agil y eficiente. No obstante, para que dicha meta sea efectiva y sostenible, sera
indispensable fortalecer la predictibilidad y la certidumbre a lo largo del proceso. Lo anterior implica
asegurar que los criterios técnicos y administrativos sean claros, consistentes y publicos, de modo que
los regulados puedan anticipar con precision los requisitos, plazos y etapas del tramite, generando mayor

confianza en el sistema regulatorio.

Faltan incentivos fiscales, regulatorios y financieros, ya que, a diferencia de Brasil o Colombia, en Mé-
xico no existen estimulos directos para atraer inversion en I+D, como deducciones fiscales o subsidios

a la investigacion clinica.

Existe también una débil articulacion con instituciones publicas y académicas, ya que no se cuenta con
una estrategia que integre al sector privado con el IMSS, ISSSTE, IMSS-Bienestar e Institutos Nacio-

nales de Salud.

Aunque México cuenta con un nimero importante de investigadores clinicos, se requiere un nimero
mayor de ellos, asi como de coordinadores, monitores, farmacéuticos y personal capacitado en normas

internacionales, para cubrir la creciente demanda de ensayos clinicos complejos.

Otro reto es la falta de reconocimiento normativo de las CROs y de los centros privados de investiga-
cidn como actores estratégicos. Aunque representan un alto porcentaje en la ejecucion de protocolos, no
estan debidamente contemplados en la Ley General de Salud. Esto limita su participacion en decisiones

regulatorias y en el disefio de politicas publicas.

Finalmente, se observa una baja inversidon en capacitacion continua, con pocos programas formales de

formacion en monitoreo clinico, bioética aplicada, normatividad internacional y gestion de calidad.
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Figura 1. Como puede observarse, el proceso para introducir un medicamento nuevo toma varios afos,

y un paso fundamental es el desarrollo de la investigacion clinica, que es la etapa que mas tiempo requie-

re para llevarse a cabo (6—7 afios).
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Analisis de mejores practicas nacionales e internacionales

Buenas practicas nacionales e internacionales

Varios paises de América Latina han implementado reformas exitosas en sus sistemas de investigacion
clinica. Brasil ha establecido plataformas publico-privadas que integran agencias agencias regulatorias
como la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), universidades, hospitales y la industria. El
sistema articulado Brasil-CEP/Conep-ANVISA, junto con la implementacion del esquema de Reliance
y la Ley 14.874 de Ensayo Clinico, vigente desde agosto de 2024, ademas de la creacion de una red na-
cional de investigacion clinica y consorcios mixtos, ha permitido aumentar el nimero de estudios, atraer
mas inversion, reducir los tiempos de evaluacion y promover la transparencia. En 2022, Brasil reportd

mas de 1,200 ensayos clinicos activos, posicionandose como lider regional.'

Argentina, por su parte, ha centralizado el proceso de evaluacion ética a través de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) y ha implementado herramientas
digitales para la presentacion y seguimiento de protocolos. Este sistema ha reducido significativamente
los tiempos de aprobacion, generando mayor certidumbre para los patrocinadores. Se cre6 el Registro
Nacional de Investigaciones en Salud (RENIS), un sistema obligatorio de registro de ensayos clinicos
administrado por el Ministerio de Salud, que facilita el monitoreo de protocolos y promueve la
transparencia. Asimismo, la ANMAT ofrece sesiones previas al sometimiento para disminuir rechazos

0 prevenciones.

Colombia ha avanzado en la profesionalizacion del talento regulatorio y en la digitalizacion del Insti-
tuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos(INVIMA), fortaleciendo su competitividad
regional (INVIMA, 2023).

Casos de éxito y adaptaciones posibles en México

La experiencia de Argentina y Espafia en la centralizacion de la evaluacion ética puede adaptarse a
México mediante una ventanilla digital que vincule a COFEPRIS, CONBIOETICA y los Comités de
Etica e Investigacion, permitiendo la evaluacion paralela de los aspectos técnicos, éticos y regulatorios.
El modelo brasilefio de integracion multisectorial podria inspirar la creacion de consorcios nacionales
de investigacion clinica, con participacion de hospitales publicos y privados, universidades, CROs e
industria farmacéutica. Asimismo, México podria replicar el uso de plataformas electronicas interope-
rables, como las utilizadas en Colombia, para el seguimiento de protocolos, la revision documental y el

monitoreo ético remoto.
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Viabilidad y recomendaciones

México posee fortalezas tnicas: una ubicacion geografica estratégica, diversidad poblacional, personal
altamente capacitado, centros hospitalarios con certificaciones internacionales y una industria farmacéu-
tica activa y dispuesta a atraer mas protocolos de investigacion al pais. A ello se suma que mas del 70%
de los estudios clinicos son financiados por el sector privado®, lo que evidencia el dinamismo y potencial
del ecosistema de investigacion clinica tanto publico como privado. No obstante, convertir a México en
un centro global de investigacion clinica requiere un esfuerzo coordinado entre gobierno, industria, aca-
demia y sociedad civil, para superar obstaculos normativos, operativos y estructurales. Este documento
propone una ruta estratégica basada en un diagnoéstico del sector, buenas practicas internacionales, reco-

mendaciones viables y una vision de largo plazo que articule a todos los actores.

Recomendaciones y actores clave

1. Establecer una estrategia nacional de investigacion clinica liderada por la Secretaria de Sa-
lud, COFEPRIS y CONBIOETICA.

2. Reformar la Ley General de Salud para reconocer a las CROs, hospitales y centros priva-

dos como actores estratégicos.

3. Crear una ventanilla o plataforma tnica digital que unifique la interaccion entre COFEPRIS,
CONBIOETICA, Comités de ética y de investigacion y otras autoridades (Secretaria de Eco-

nomia y la oficina de Aduanas).

4. Implementar un sistema eficiente de importacion y liberacion aduanera para los insumos de
investigacion clinica, fortaleciendo la competitividad de México como Aub global y garanti-
zando que los pacientes no sufran retrasos en el acceso a terapias en estudio. Consolidar el de-

sarrollo de un sistema nacional de acreditacion para centros de investigacion publica y privada.
5. Implementar incentivos fiscales.
6. Invertir en formacion y capacitacion del personal mediante programas conjuntos con univer-
sidades y la industria.
7. Incluir la participacion de asociaciones de pacientes en el disefio y la evaluacion de ensayos clinicos.

8. Posicionar internacionalmente a México como destino estratégico mediante difusion cien-

tifica y campafias de atraccion de inversion.
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Alineacion con las prioridades del sistema de salud y necesidades de la poblacion

La investigacion clinica debe responder a las prioridades nacionales de salud publica: enfermedades
crénicas no transmisibles, cancer, salud mental, enfermedades infecciosas emergentes y enfermedades
raras. México enfrenta una transicién epidemiologica en la que la carga de enfermedad por diabetes,
obesidad, hipertension y cancer representa una amenaza creciente. La incorporacion de ensayos clinicos
en las estrategias de atencion y prevencion permitiria acceso temprano a terapias innovadoras, reduccion

de costos de tratamiento y un mejor prondstico para los participantes.

Ademas, la integracion de hospitales publicos como centros de investigacion clinica facilitaria el acce-
so a la innovacién y al desarrollo cientifico. Programas piloto de colaboracion entre IMSS-Bienestar y

CROs podrian fortalecer el reclutamiento y generar evidencia aplicable al sistema nacional de salud.

Conclusiones

Meéxico tiene el potencial real de convertirse en un centro global de investigacion clinica. La existencia
de personal especializado, infraestructura médica avanzada y una industria comprometida con la inno-
vacion sientan bases solidas. Sin embargo, se requiere una transformacion estructural que contemple
reformas legales, inversiones estratégicas, articulacion interinstitucional y una vision de largo plazo. La
meta de atraer 2,000 millones de dolares anuales en inversion en investigacion clinica es alcanzable si
se adoptan buenas practicas internacionales, se elimina la fragmentacién normativa y se reconoce for-
malmente el valor del trabajo publico-privado. La inversion en salud puede convertirse en un motor de
desarrollo econémico y bienestar social, pero requiere voluntad politica, compromiso multisectorial y

acciones concretas.

Ademas de los retos normativos, operativos y de infraestructura, es indispensable promover una cultura
de investigacion clinica como parte de la politica publica de salud. La falta de familiaridad entre muchos
profesionales de la salud respecto al proceso de investigacion clinica, sus beneficios para el paciente y
su papel en la mejora de la calidad del cuidado médico constituye una barrera. Es necesario que las uni-
versidades y escuelas de medicina incluyan contenidos sobre investigacion clinica que integren bioética,
ética en investigacion, normativas nacionales e internacionales y buenas practicas clinicas. De igual
forma, los hospitales podrian incorporar incentivos para el personal de salud que participa en protocolos

clinicos, ya que la carga administrativa y operativa es considerable.

Un componente critico para fortalecer el ecosistema es la transparencia y la rendicion de cuentas. La

creacion de un Observatorio Nacional de Investigacion Clinica, con participacion multisectorial, permi-
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tiria generar reportes periddicos sobre indicadores clave como: nimero de estudios por region y por fase,
tiempos promedio de evaluacion, distribucion publico-privada de los sitios de investigacion, participa-
cion de mujeres, adultos mayores, minorias étnicas y grupos vulnerables, asi como resultados clinicos y
economicos derivados de los estudios. Esto fomentaria una competencia saludable entre instituciones,
mejoraria la calidad de los datos y generaria confianza tanto en la comunidad cientifica como en la po-
blacion general.

Desde una perspectiva econdmica, la inversion en investigacion clinica representa un motor de desa-
rrollo con alto valor agregado. Un estudio publicado en Journal of Medical Economics®, realizado en
Austria, concluy6 que por cada euro invertido en estudios clinicos se generaron, en promedio, 1.95 euros
de valor anadido. En paises como Corea del Sur y Singapur, la investigacion clinica se considera una
politica industrial estratégica. México podria replicar esta vision incorporando la investigacion clinica

como un sector prioritario dentro de los programas e iniciativas de estimulo fiscal a la I+D.

Otro factor esencial es la participacion ciudadana informada. Para generar confianza social y participa-
cion voluntaria en los estudios clinicos, se debe garantizar un entorno ético solido y transparente. Esto
implica protocolos de consentimiento informado culturalmente adecuados, mecanismos de reclamo ac-
cesibles y procesos de vigilancia continua posterior al estudio. La inclusion de asociaciones de pacientes
como observadores o integrantes de los comités de ética puede enriquecer los enfoques y mejorar la

adherencia a los tratamientos.

También seria oportuno fortalecer el papel de los agregados médicos y cientificos en embajadas mexi-
canas de paises como Suiza, Estados Unidos, Alemania, Japon y Corea, con el objetivo de posicionar a

Meéxico como socio confiable en proyectos de investigacion biomédica global.

Es importante, ademas, corregir las asimetrias territoriales. Actualmente, mas del 80% de los estudios
clinicos en México se concentran en la Ciudad de México, Guadalajara y Monterrey. Lo anterior limita
el acceso de la poblacion del sur del pais y puede generar desigualdades en la innovacion terapéutica.
La creacion de polos regionales de investigacion clinica, mediante coinversion publico-privada y coor-
dinacion académica, permitiria una distribucion mas equitativa de capacidades. Estados como Chiapas,
Oaxaca, Veracruz, Yucatan o Quintana Roo podrian convertirse en nodos estratégicos si se acompanan

de inversion en infraestructura, digitalizacion, formacion de talento y agilizacion administrativa.

La experiencia de paises con marcos regulatorios exitosos ofrece aprendizajes valiosos para México. En
Canada, Health Canada permite evaluaciones conjuntas en plazos predecibles y transparentes; en Aus-

tralia, el Human Research Ethics Committee opera bajo principios de eficiencia y confianza institucio-
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nal. Dichos modelos comparten elementos esenciales: ventanilla tnica, estandares éticos consolidados,

agencias coordinadoras con autonomia operativa y mecanismos de consulta publica.

Desde el punto de vista legal, se recomienda modificar la Ley General de Salud y la NOM-012-
SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de salud en seres humanos. Estas
reformas deberian delimitar funciones, responsabilidades, principios éticos y estandares operativos, fa-
cilitando la armonizacion con estandares internacionales como ICH-GCP, las directrices de la OMS y
los marcos regulatorios de la EMA y la FDA. Ademas, podria establecerse un reglamento especifico que
detalle los procedimientos para la autorizacion, supervision y reporte de estudios, incluyendo las fases

tempranas (I y II).

En cuanto a la estrategia y su implementacion, la Secretaria de Salud ha delineado un camino para definir
un proyecto nacional de investigacion clinica conforme al Plan México. En este esfuerzo multisectorial,
liderado por dicha Secretaria junto con COFEPRIS, CONBIOETICA, el Consejo de Salubridad General,
IMSS, ISSSTE, los Institutos Nacionales de Salud, la Secretaria de Economia, la Secretaria de Hacienda,
la Secretaria de Ciencia, Humanidades, Tecnologia e Innovacion, las Academias Médicas, la industria
farmacéutica, centros de investigacion, hospitales privados, comités de ética y asociaciones de pacientes,
se propone coordinar funciones ejecutivas como el disefio de politicas, la supervision de indicadores, la
armonizacion regulatoria, la importacion de insumos para la investigacion clinica y los estimulos fiscales

para atraer inversiones en el sector salud.

Finalmente, es esencial medir el impacto economico, laboral y sanitario de la inversion en estudios cli-
nicos. Con estos elementos, México no solo podria atraer mayores inversiones, sino convertirse en un

lider global en innovacion terapéutica, con un enfoque ético, eficiente y equitativo.

Llamado a la accion y vision de largo plazo

Ante el panorama actual y el inicio de un nuevo gobierno, México tiene una oportunidad historica de
consolidar la investigacion clinica como eje estratégico del desarrollo nacional. La articulacion entre el
Plan Nacional de Desarrollo, la politica industrial, la estrategia de salud publica y la agenda cientifica

debe incluir compromisos concretos para fortalecer este ecosistema.

Esto implica no solo actualizar el marco legal y normativo, sino también asignar presupuesto a las de-
pendencias involucradas, crear una infraestructura regulatoria moderna y establecer incentivos claros
para todos los actores que participan en ensayos clinicos. El gobierno federal, a través de la Secretaria
de Salud, COFEPRIS y CONBIOETICA, ha comenzado a asumir un rol de liderazgo y facilitacion,
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generando las condiciones necesarias para que el sector privado, las universidades, los hospitales y la

sociedad civil trabajen bajo una vision compartida.

Asimismo, es imperativo vincular la investigacion clinica con metas de equidad y desarrollo regional,
promoviendo la participacion de centros en estados historicamente marginados y fortaleciendo la repre-

sentacion de poblaciones diversas en los estudios clinicos.

Nos encontramos en un momento decisivo para convertir a México en un centro global de
investigacion clinica

Un enfoque intersectorial exige también fortalecer la gobernanza. La coordinacion efectiva entre la Se-
cretaria de Salud, COFEPRIS, CONBIOETICA, IMSS, ISSSTE, los Institutos Nacionales de Salud y las
autoridades estatales, junto con la industria farmacéutica, la academia y las asociaciones de pacientes, sera
crucial para evitar duplicidades, mejorar los tiempos de implementacion y optimizar el uso de recursos.
Mecanismos como convenios interinstitucionales, plataformas digitales compartidas y mesas técnicas
permanentes pueden generar sinergias sostenibles. Ademas, el establecimiento de indicadores de desem-

peio claros permitird evaluar de manera transparente el impacto de las politicas publicas en este &mbito.

El éxito de esta agenda también dependerd de la voluntad politica para impulsar un cambio estructural,
asi como del compromiso técnico de todos los involucrados. Si se logra alinear la vision del pais con
las mejores practicas internacionales y se prioriza la ciencia como motor de desarrollo, México podra
no solo aumentar su participacion en la investigacion clinica global, sino convertirse en un referente de

acceso equitativo, calidad cientifica y ética en la innovacion terapéutica.

La industria farmacéutica y el sector privado no solo buscan operar en México, sino construir un ecosis-
tema solido, sostenible, ético y competitivo, capaz de responder a los desafios de la investigacion clinica
y colocar al pais entre los lideres globales en este campo. Para ello, sera necesario trabajar en estrecha
colaboracion con el sector publico, fortalecer la infraestructura existente y optimizar los procesos, de

modo que se pueda materializar la ambicion del Plan México en materia de investigacion clinica.
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El papel de la industria y las CROs en la investigacion clinica

Dr. Itzae Adonai Gutiérrez Hurtado

1. Introduccion

Una Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO, por sus siglas en inglés) es una entidad que las
compaiias farmacéuticas, biotecnoldgicas y de dispositivos médicos contratan para llevar a cabo inves-
tigaciones, principalmente ensayos clinicos.! Actualmente, los servicios que ofrecen estas organizacio-
nes concentran la mayor parte del presupuesto que la industria farmacéutica destina a la subcontratacion
de actividades relacionadas con el desarrollo clinico. El sector de las CRO mantiene un crecimiento sos-
tenido a nivel global, con un valor estimado de 50.38 mil millones de délares en 2023 y una proyeccion
de 93.23 mil millones para 2032, lo que representa una tasa de crecimiento anual del 7.10% durante el
periodo 2024-2032.%°

En México, la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) es la princi-
pal autoridad reguladora de la investigacion clinica, bajo la Ley General de Salud.* Aunque el término
CRO no aparece de forma explicita en la legislacion mexicana, la COFEPRIS —autoridad responsable
de autorizar los estudios clinicos en seres humanos— reconoce su papel dentro de la practica regulatoria.
Este reconocimiento se basa en la adopcidon de guias internacionales, como las emitidas por el Consejo
Internacional para la Armonizacion de Requisitos Técnicos para Productos Farmacéuticos de Uso Hu-
mano (ICH), que establecen lineamientos para garantizar la calidad, seguridad y validez cientifica de los

ensayos.>®

La inclusion explicita de las CRO en la normativa nacional representa un area de oportunidad tanto para
las autoridades como para los patrocinadores. Para los organismos reguladores, permitiria establecer cri-
terios claros para la supervision, las inspecciones y la mitigacion de riesgos éticos y operativos. Para los
patrocinadores, implicaria mayor transparencia en la externalizacion de servicios, fortaleciendo la traza-
bilidad de procesos, la rendicion de cuentas y el cumplimiento normativo. El establecimiento de un marco
normativo reduciria riesgos legales y aumentaria la confianza de inversionistas y socios internacionales,

asegurando que los ensayos clinicos se desarrollen bajo estdndares uniformes de calidad y ética.

2. Contexto historico de las CRO y su relacion con la industria farmacéutica

La relacion entre las CRO vy la industria farmacéutica surgié de la necesidad de reducir costos y acortar

los tiempos en el desarrollo de nuevos farmacos. A finales de los afos setenta y principios de los ochen-
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ta, los costos de investigacion y desarrollo en esta industria se incrementaron de manera significativa,
duplicandose aproximadamente cada cinco anos. Ante este escenario, y dada la creciente complejidad
de los ensayos clinicos, las CRO aparecieron como una alternativa estratégica para optimizar recursos y
garantizar la viabilidad de los procesos.’

Si bien el auge de las CRO comenzo6 en las décadas de los setenta y ochenta del siglo pasado, sus ori-
genes se remontan a finales de los afios cuarenta, cuando empresas como Huntingdon Life Sciences y
Charles River Laboratories comenzaron a ofrecer servicios especializados en investigacion preclinica y
suministro de animales para la industria farmacéutica y biotecnolédgica.® Con el paso del tiempo, la rela-
cion entre las compaiiias farmacéuticas y las CRO evolucion6: estas pasaron de ser simples proveedores
a ofrecer servicios especializados en investigacion clinica, como apoyo en el analisis de datos y asesoria
para el cumplimiento normativo. Actualmente, las CRO han ampliado su alcance y pueden gestionar
practicamente todas las etapas de un ensayo clinico: desde la seleccion de investigadores y centros, hasta
el reclutamiento de pacientes, el monitoreo, la gestion de reportes de seguridad, la realizacion de audi-
torias y el analisis integral de datos.” Recientemente, se estim6 que las CRO colaboran con la industria
farmacéutica en mas del 50% de los proyectos clinicos a nivel mundial, una proporcidon que contintia en

aumento segun las tendencias actuales.'”

3. Clasificacion de las CRO

Una clasificacion precisa de las CRO permitiria a las agencias regulatorias asignar responsabilidades de
manera objetiva, anticipar areas criticas y planificar inspecciones con mayor eficacia. Asimismo, facili-
taria a los patrocinadores la toma de decisiones estratégicas en la externalizacion de servicios. Por ello,
resulta fundamental considerar su inclusion explicita en la normativa nacional y, especialmente, definir

una clasificacion clara de los diferentes modelos de CRO.

En los ultimos afos, la externalizacion de actividades relacionadas con investigacion por parte de la indus-
tria farmacéutica se ha intensificado, impulsando una transformacion en la estructura y funcionamiento de
las CRO. Tradicionalmente, estas organizaciones funcionan bajo dos modelos principales: el modelo de
externalizacion completa (Full-Service Outsourcing, FSO), en el que la CRO gestiona el ensayo clinico en
su totalidad; y el modelo de proveedor de servicios funcionales (Functional Service Provider, FSP), que
se limita a tareas especificas del ensayo. Actualmente, el modelo FSP parece tener un mayor crecimiento.
En una encuesta realizada en los EE. UU. en 2024, se report6 que el 41% de las compaiias farmacéuticas

incrementaron el uso del modelo FSP, frente al 27% que contintia empleando el FSO.!"

Es esencial una clasificaciéon mas detallada de los modelos de CRO para regular y optimizar las estrate-
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gias de externalizacion. Ken Getz (2022) sefiala que la distincion entre FSO y FSP se ha vuelto difusa,
debido a que las compaiiias patrocinadoras son cada vez mas grandes y estan mas fragmentadas, y a que
los ensayos clinicos son mas complejos. La falta de claridad limita la utilidad de estos términos para la
toma de decisiones estratégicas y la mejora continua, incluso cuando las empresas recopilan grandes

volimenes de datos operativos.'?

Getz propone que la diferenciacion actual debe basarse en el grado en que la CRO emplea su propia
infraestructura, procesos y procedimientos normalizados de operacion (SOP, por sus siglas en inglés) en
la ejecucion de los ensayos clinicos. Ademas, subraya que los modelos de abastecimiento son dindmicos
y se ajustan a través de diversas lineas de servicio. Desarrollé6 un marco que considera tres parametros:
orientacion de subcontratacion, apoyo a la infraestructura y estructura de rendicion de cuentas. La Tabla
1 resume esta propuesta, que ilustra la evolucion desde los modelos de externalizacion completa hasta la

gestion interna, destacando las caracteristicas clave que los diferencian.'

Tabla 1. Nueva taxonomia en los modelos de abastecimiento en desarrollo clinico
(Adaptado de Getz, 2018)."

También llamado Alcance de servicios snslizielliche
principal
FSO, CRO, Todas las actividades Principalmente el

Full-Service Externalizaciéon total (principales y secundarias) proveedor

Servicios independien- Una o varias funciones

e Proveedor
tes o modulares especificas

Single/Multi-Service

Actividades combinadas de | Patrocinador o

Blended Hibrido diferentes modelos proveedor

Embedded Modelo funcional Funciones dedicadas, con Principalmente el
(FSP 2.0) integrado mayor valor del proveedor proveedor

Functional Service Actividades dedicadas a .
FSP . . . Patrocinador
Provider nivel funcional

Sin externalizacién, gestion

interna total Patrocinador

In-House Interno

4. CRO frente a la actualizacion GCP 2025: Retos y oportunidades

ElICHpublicoenenerode2025 laversionmasrecientedelaGuiaparaBuenasPracticasClinicas(GCP,porsus
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siglaseninglés),lacualestablecelosprincipioséticosycientificos fundamentalesparalaconducciondeensa-
yosclinicos. Estasdirectricessonrelevantesparatodaslaspartesinvolucradasenunensayo,incluidaslasCRO.
En este apartado se presentan algunos puntos que, a juicio de los autores de este trabajo, requieren es-
pecial atencion por parte de las CRO; no obstante, ello no exime la obligacion de atender la GCP en su
totalidad.

4.1. Comités de ética de CRO

Las Guias de Practica Clinica del ICH 2025 establecen que el Comité de Revisién Etica (IRB/IEC, por
sus siglas en inglés) es responsable de salvaguardar los derechos, la seguridad y el bienestar de los parti-
cipantes en los ensayos clinicos, en armonia con los requisitos regulatorios locales. Esto se detalla entre

los puntos 1.1 y 1.5.2 de la guia.

Entre las funciones esenciales de los comités de ética destacan: la revision de protocolos, la supervision
del proceso de consentimiento informado, el analisis de la informacidn cientifica relevante, las estrate-
gias de reclutamiento, los planes de compensacion y las actualizaciones de seguridad. También deben
realizar revisiones continuas en funcion del riesgo, operar con procedimientos documentados, mantener

registros y asegurar que ningun participante sea incluido sin la aprobacion previa del protocolo.'

En el contexto actual, existe una alta percepcion de conflicto de interés respecto a los comités de ética
asociados a las CRO, debido a que los intereses financieros o comerciales pueden rebasar la prioridad de
salvaguardar los estdndares éticos. Esta situacion pone sobre la mesa la necesidad de crear mecanismos
mas robustos para identificar, declarar y gestionar los conflictos de interés, tanto financieros como no
financieros, garantizando que la proteccion de los participantes no se subordine a intereses comerciales

o institucionales.'*!?

Aunque en teoria deberia ser sencillo establecer mecanismos sélidos para el correcto funcionamiento de
los comités de ética, la ausencia de indicadores de calidad validados y de comparaciones del desempeio
entre comités con y sin fines de lucro dificulta esta tarea. La comercializacion de la investigacion médica
genera conflictos de interés, y la revision ética, concebida para mitigarlos, también podria estar en riesgo
de mercantilizarse. Muchos ensayos financiados por la industria son evaluados por comités internos de
farmacéuticas o de CRO, cuya prioridad suele ser la rapidez, ya que los retrasos impactan directamente
en los margenes de ganancia. Si bien los intereses de los participantes deberian ser la principal preocu-
pacion de los comités de ética, en la practica la presion por acelerar los procesos puede desplazar esta
prioridad. A pesar de que recientemente se establecid un registro para comités en investigaciones finan-

ciadas por el gobierno federal en Estados Unidos, las agencias reguladoras ain no cuentan con procesos
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adecuados para seleccionar qué comités de ética monitorear ni supervisan un nimero suficiente de ellos.
Esto abre la posibilidad de que cualquier grupo de personas que cumpla con los requisitos minimos pue-
da constituir un comité y competir por clientes sin que exista garantia de su correcto funcionamiento.
Ademas, la normativa no impide que las CRO elijan comités mas permisivos para agilizar aprobaciones,

lo que incrementa el riesgo de conflictos éticos.!*'®

A pesar del esfuerzo considerable de los comités de ética y de los Programas de Proteccion de la Investi-
gacion Humana (HRPP, por sus siglas en inglés), estas estructuras enfrentan cargas de trabajo significati-
vas. En el caso de México, aunque no existe una figura equivalente al HRPP, sus funciones son asumidas
de manera préctica por la Comision Nacional de Bioética (CONBIOETICA) y por lo establecido en la
Ley General de Salud, que otorgan lineamientos para la proteccion de los sujetos de investigacion y la
supervision ética de los estudios clinicos. Los presidentes y miembros de los comités, en muchos casos,
realizan su labor de manera voluntaria y simultaneamente cumplen con responsabilidades académicas
y profesionales. Como resultado, la evaluacion de la calidad de la investigacion suele quedar relegada a
un papel secundario, en lugar de considerarse un componente central. Adicionalmente, los sistemas de
tecnologia de la informacién empleados para gestionar las revisiones de protocolos no estan disefiados
para facilitar la recopilacion y el intercambio de datos entre los miembros y entre los comités, lo que

limita el potencial para fortalecer la investigacion sobre calidad y eficacia.!!

Una propuesta interesante para mejorar la calidad y eficacia de los HRPP y los comités de ética fue
presentada por el Consorcio para Promover la Supervision Efectiva de la Etica en la Investigacion (AE-
REO, por sus siglas en inglés), que plantea considerar a estas instancias como parte integral del proceso

cientifico, en lugar de mantenerlas al margen.
AEREO propone trabajar en cinco ejes estratégicos:
1. Garantizar recursos institucionales para la recopilacion y el intercambio de datos.
2. Desarrollar métricas estandarizadas para evaluar el desempefio.
3. Asegurar la proteccion de la confidencialidad de investigadores, comités de ética e instituciones.
4. Reforzar las normas profesionales que fomenten la participacion en investigacion.

5. Promover un mayor financiamiento para estudios sobre la calidad y eficacia de los HRPP y de

los comités de ética.'*

En la Tabla 2 se presentan los ejes propuestos por AEREQO.
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Tabla 2. Ejes estratégicos para apoyar y fomentar la participacion de la comunidad de
investigacion en estudios sobre la calidad y efectividad de los comités de ética y los HRPP

(tomada y modificada de Anderson EE y colaboradores, 2023)."

Eje estratégico Descripcion

Garantizar recursos institucionales suficientes para recopilar y compartir
datos de los comités de ética y HRPP, incluyendo mejoras en los sistemas

Recursos . . 5 . it
de tecnologias de la informacioén, designacidn de un enlace para apoyar la
recoleccion y el intercambio activo de datos y respaldo inter institucional.
Desarrollar y promover métricas practicas para evaluar la calidad y efecti-
Métricas vidad de los comités de ética y HRPP, asi como estandares basicos para la
recoleccion de datos longitudinales, estandarizados para permitir su uso en
diversas instituciones.
Transparencia y Compartir libre y transparentemente informacion general y datos anonimiza-
confidencialidad dos relacionados con la calidad y efectividad de los comités de ética y HRPP.

Fortalecer las normas profesionales dentro de la comunidad HRPP y co-
Normas profesionales | mités de ética para que la participacion y colaboracién en investigaciones
sobre calidad y efectividad sea una expectativa y prioridad institucional.

Promover la obtencién de fondos dedicados a la investigacion sobre la
Financiamiento calidad y efectividad de los HRPP y comités de ética a nivel institucional,
reconociendo su papel fundamental en la empresa de investigacion.

Los comités de ética de las CRO deben actuar como parte integral del proceso cientifico, asegurando
independencia, transparencia y proteccion de los participantes. Es necesario establecer indicadores de
calidad, mecanismos so6lidos para gestionar conflictos de interés y fortalecer la capacitacion continua. La
colaboracion con comités universitarios y hospitalarios permitiria compartir buenas practicas y proponer
mejoras. Ademads, su integracion en sistemas como AEREO facilitaria el uso de métricas estandarizadas,
el intercambio seguro de informacion y el desarrollo de normas comunes que fortalezcan la calidad y la

eficacia en la revision ética.

Los comités de ética que colaboran con las CRO, asi como cualquier comité encargado de revisar ensa-

yos clinicos, deben prestar especial atencion al proceso de reclutamiento de voluntarios, sobre todo en
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estudios que incluyen participantes sanos, como los ensayos de Fase I y los estudios de biodisponibilidad
y bioequivalencia. Si bien diversos factores pueden motivar la participacion de estos voluntarios, como
el altruismo, el interés cientifico, la curiosidad, la posibilidad de socializar o el acceso a beneficios sani-
tarios derivados de la investigacion, la evidencia muestra que la motivacion principal para la mayoria de
los voluntarios sanos es la compensacion econdmica.”'** Estudios realizados en Estados Unidos, India,
Brasil, Rumania, Portugal y otros paises europeos han documentado que los voluntarios sanos que par-
ticipan repetidamente en ensayos clinicos son, en su mayoria, jovenes, personas de bajos ingresos, con

niveles limitados de alfabetizacion y acceso restringido a la atencion médica.?*-%

Ademas de las estrategias contempladas en las pautas CIOMS, la Declaracion de Helsinki y otras nor-
mativas para la proteccion de sujetos potencialmente vulnerables, resulta fundamental implementar me-
didas adicionales que garanticen la comprension y la seguridad de los voluntarios sanos. En este sentido,
Frangois Bompart ha propuesto la incorporacion de pruebas que verifiquen la comprension de la infor-
macion critica contenida en el consentimiento informado. Los resultados de estas evaluaciones deberian
documentarse, y en caso de que el voluntario no demuestre un nivel adecuado de comprension, incluso
tras una segunda ronda explicativa, se le deberia excluir del estudio. Este enfoque reduciria el riesgo de
participacion de personas que no comprendan conceptos cientificos basicos, asegurando asi un consen-

timiento verdaderamente informado.*

Asimismo, es recomendable que autoridades como COFEPRIS y CONBIOETICA establezcan registros
nacionales obligatorios, en los que todo voluntario sano deba inscribirse antes de participar en un en-
sayo clinico. Dichos registros permitirian prevenir la participacion simultanea en multiples estudios y
garantizar el cumplimiento de los periodos de lavado requeridos entre ensayos. Estos sistemas también
podrian utilizarse para monitorear los pagos otorgados a cada participante, evitando que los incentivos
economicos alcancen niveles que comprometan la libertad de decision o fomenten la “profesionaliza-
cioén” de los voluntarios, lo que podria sesgar los resultados.?* Paises como Francia y el Reino Unido ya
han implementado este tipo de registros, constituyendo un precedente relevante para la regulacion ética

en México.

4.2. Responsabilidades en el trabajo conjunto de la industria y las CRO

En México, la NOM-012-SSA3-2012 define al patrocinador como la persona, empresa, institucion u
organizacion que asume la responsabilidad de iniciar, administrar y/o financiar un ensayo clinico. Esta
normativa permite que el patrocinador delegue a una CRO la ejecucion de una o mas actividades relacio-

nadas con la investigacion en salud; sin embargo, la responsabilidad final sobre dichas actividades recae
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siempre en el patrocinador. Este principio es congruente con la Guia ICH E6(R3), que en su punto 3.6.6
establece que, aunque el patrocinador puede externalizar funciones del ensayo, conserva la responsabili-

dad tltima sobre la calidad del estudio, la proteccion de los participantes y la integridad de los datos.>!'3?’

Ante esta responsabilidad, el patrocinador debe establecer un proceso riguroso de seleccion y supervi-
sion de las CRO. La Guia ICH E6(R3), en sus apartados 3.6.1 a 3.6.9, senala lineamientos clave para
la gestion de actividades delegadas a proveedores de servicios. En este sentido, el patrocinador debe
evaluar la idoneidad de cada CRO y contar con informacion esencial, como los SOP y las métricas de
desempefio, con el fin de asegurar una supervision estricta y documentada, incluso en las actividades
subcontratadas por la CRO. A su vez, las CRO tienen la obligacion de implementar sistemas de calidad
acordes con el contexto del ensayo y de notificar oportunamente cualquier incidente que pueda compro-

meter la seguridad de los participantes o la integridad de los datos."

Otro apartado clave es la seccion 3.10, que enfatiza que el patrocinador debe implementar un sistema
de gestion de calidad basado en riesgos durante todas las etapas del ensayo clinico. Este requisito im-
pacta directamente en las CRO, al ser responsables de numerosas actividades operativas. Estas deben
alinear sus procedimientos con el plan del patrocinador, garantizar la identificacion, evaluacion y miti-
gacion de riesgos, y comunicar oportunamente cualquier desviacion, junto con las acciones correctivas
correspondientes. Asimismo, deben monitorear el cumplimiento de los limites de tolerancia de calidad
establecidos (QTL, por sus siglas en inglés), participar en revisiones periddicas y mantener procesos que

aseguren la mejora continua, la proteccion de los participantes y la validez cientifica del ensayo."

5. Optimizacion de recursos por las CRO

Aunque la industria de las CRO surgio con el objetivo de reducir costos, el gasto promedio para desa-
rrollar un nuevo medicamento se ha incrementado de menos de 1000 millones de dolares en la década
de los noventa a aproximadamente 3500 millones de dolares en la actualidad.®*® Este incremento refleja
una disminucion en la eficiencia de la investigacion y desarrollo (I+D), entendida como la relacion entre
el nimero de nuevos medicamentos aprobados y la inversion destinada a estas actividades. Entre los fac-
tores que explican este aumento en los costos destacan la elevada tasa de desercion en fases avanzadas,
particularmente en la Fase III, y la incorporacion de innovaciones como terapias génicas, celulares y
otros medicamentos avanzados, cuya complejidad dificulta su integracion en los modelos tradicionales,
incrementando los gastos en desarrollo, infraestructura y cumplimiento regulatorio. Ademas, el modelo
basado en farmacos “blockbuster” ha demostrado ser insuficiente para sostener la productividad. En la

ultima década, las 20 principales farmacéuticas lanzaron Unicamente 36 de estos medicamentos, que
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concentraron alrededor del 70% de las ventas totales por nuevos lanzamientos. Esta cifra evidencia que

desarrollar productos de gran impacto comercial es cada vez mas complejo y menos frecuente.?®?

Este contexto impone a las CRO el reto de adoptar modelos operativos mas agiles, implementar sistemas
de gestion basados en riesgos y automatizar procesos. Asimismo, deben invertir en inteligencia artifi-
cial (IA), analisis de Big Data, plataformas digitales y ensayos descentralizados (DCT) para minimizar
fallas y acelerar las fases clinicas.”® Los DCT trasladan actividades como el consentimiento informado
electronico, las consultas virtuales, los reportes digitales, el monitoreo remoto y el uso de dispositivos
moviles fuera de los sitios clinicos tradicionales, aprovechando la tecnologia digital y la telemedicina.
Este enfoque no solo optimiza los procesos, sino que también promueve mayor inclusion, diversidad y
acceso equitativo, al eliminar barreras como la movilidad o la distancia respecto a los centros clinicos.
Sin embargo, plantea retos éticos, especialmente en materia de seguridad, privacidad y consentimiento
informado. Durante la pandemia, agencias como la FDA (Food and Drug Administration) y la EMA
(European Medicines Agency) emitieron guias que enfatizan un enfoque basado en riesgos para proteger
la seguridad y los derechos de los participantes. Autoridades europeas como las de Dinamarca, Suiza y
Suecia han reconocido, ademas, que la descentralizacion llego para quedarse.’® En México, si se imple-
mentan DCT, resulta indispensable desarrollar lineamientos especificos que regulen su aplicacion bajo

estandares éticos y cientificos.

Al igual que los DCT, el uso de Ay el analisis de Big Data estan transformando la investigacion clinica
al optimizar el disefio de protocolos, la seleccion de sitios, el reclutamiento y el monitoreo de seguridad.
Herramientas como PROCOVA-MMRM emplean modelos predictivos para mejorar la precision esta-
distica, reducir el tamafio de muestra y acelerar la captacion de pacientes, lo que disminuye la duracion
y los costos del ensayo. Ademas, la IA puede optimizar flujos de trabajo, fortalecer la farmacovigilancia,
apoyar el diagnostico y facilitar tratamientos personalizados.*'** No obstante, esta integracion plantea
retos éticos y regulatorios significativos, especialmente en lo relativo a la privacidad de los datos, la se-
guridad del paciente y la transparencia algoritmica. Aunque los enfoques de A explicable (XAI) buscan
garantizar que los médicos o investigadores comprendan y validen las recomendaciones de los algorit-
mos, persisten riesgos de sesgos y dificultades para discernir entre una guia algoritmica inadecuada y la
interpretacion clinica. Por ello, se requieren marcos normativos robustos que regulen el uso responsable
de la TA en ensayos clinicos, asegurando trazabilidad, rendicidon de cuentas y proteccion de los derechos
de los participantes.’> Finalmente, las CRO necesitan contar con personal altamente especializado en
areas como gendmica y medicina personalizada, ademds de garantizar el cumplimiento normativo a

nivel global.?®
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Conclusiones

El papel de las CRO en la investigacion clinica es fundamental, pero enfrenta importantes retos éticos,
regulatorios y operativos que exigen acciones coordinadas entre las autoridades y la propia industria
farmacéutica. La inclusion explicita de las CRO en la normativa mexicana permitiria mejorar la transpa-
rencia, asignar responsabilidades claras y fortalecer la supervision. Al mismo tiempo, los patrocinadores
deben asumir un rol activo en la implementacion de modelos basados en riesgos, la trazabilidad de pro-
cesos y la rendicion de cuentas, asegurando la calidad y la proteccion de los participantes. Asimismo,
tanto las CRO como los patrocinadores deben invertir en tecnologias emergentes —como la inteligencia
artificial, el Big Data y los ensayos descentralizados— para optimizar costos y reducir la alta tasa de
desercion en fases tardias. Desde el &mbito ético, resulta prioritario garantizar procesos de consenti-
miento informado comprensibles y establecer registros nacionales de voluntarios sanos, siguiendo las
mejores practicas internacionales. Solo mediante una regulacion robusta, la innovacion tecnologica y la
colaboracion entre todos los actores serd posible avanzar hacia ensayos clinicos mas seguros, eficientes

y alineados con los estdndares globales.

Propuestas de la SMIOT para fortalecer la investigacion clinica a partir del
analisis sobre la industria y las CRO

Recomendacion 1. Reconocimiento juridico y clasificacion de las CRO en la legislacion mexicana

El reconocimiento juridico de las CRO en la legislaciéon mexicana constituye una oportunidad clave
para consolidar un marco regulatorio confiable. Incluirlas explicitamente en la normativa permitiria
establecer bases legales claras para su operacion, supervision y responsabilidad, asegurando una mayor
transparencia en la externalizacion de servicios de investigacion clinica. Una clasificacion precisa, ba-
sada en modelos internacionales como los propuestos por Ken Getz (Full-Service, Single/Multi-Service,
Blended, Embedded FSP 2.0, FSP e In-House), facilitaria a las autoridades regulatorias asignar respon-
sabilidades de manera objetiva y planificar inspecciones con mayor eficacia. Para los patrocinadores,
esto representaria un instrumento de certidumbre juridica que fortalezca la trazabilidad, la rendicion de
cuentas y la confianza de socios nacionales e internacionales, garantizando que los ensayos clinicos se

desarrollen bajo estandares uniformes de ética y calidad.

Recomendacion 2. Medidas especificas para proteger a voluntarios sanos en estudios de fase I

Para fortalecer la proteccion de voluntarios sanos ante un eventual crecimiento de estudios de fase I en

Meéxico, proponemos adoptar tres medidas probadas internacionalmente:
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1. Registro nacional obligatorio de participantes de fase I: crear un registro publico, de uso obli-
gatorio para todas las unidades de fase I, que permita verificar identidad, evitar la participacion
simultanea en multiples ensayos, hacer cumplir periodos de “lavado”, y monitorear montos de

compensacion. Este sistema podria inspirarse en modelos ya implementados en Europa:

e TOPS (Reino Unido: base gratuita operada por la Health Research Authority (NHS) para
prevenir el over-volunteering. Todas las unidades que prueban nuevos medicamentos en
voluntarios sanos deben utilizarla.

* Francia: el fichier national Volontaires pour la Recherche Biomédicale, obligatorio por
ley bajo el articulo L.1121-16 del Cddigo de la Salud Publica, controla los intervalos
entre participaciones y limita las indemnizaciones. Los voluntarios no pueden recibir una
remuneracion equivalente a un salario, pero si una compensacion que cubra el tiempo y
los gastos, limitada legalmente a 6,000 € anuales por persona.

2. Estandares nacionales de compensacion y elegibilidad. Definir rangos de compensacion, crite-
rios de exclusion temporal y revisiones toxicologicas estandarizadas para minimizar incentivos
indebidos y la “profesionalizacion” de voluntarios, siguiendo buenas practicas descritas en guias
y analisis internacionales.

3. Supervision y transparencia reforzadas. Exigir reporte centralizado de eventos adversos en vo-
luntarios sanos y auditorias periddicas de unidades fase I, alineadas con esquemas de agencias

como ANSM (Agence nationale de sécurité¢ du médicament et des produits de santé).

Recomendacion 3. Optimizar la eficiencia y reducir los costos del desarrollo farmacéutico

Aunque las CRO surgieron con el objetivo de reducir los costos de la investigacion clinica, la realidad
actual muestra un incremento sostenido en los gastos de Investigacion y Desarrollo (I+D), impulsado por
la complejidad de las nuevas terapias y la alta tasa de desercion en fases avanzadas. En este contexto,
resulta prioritario que las CRO en México y América Latina evolucionen hacia modelos operativos mas
agiles, basados en la gestion de riesgos, la automatizacion y la integracion de tecnologias emergentes.
La adopcion de ensayos clinicos descentralizados (DCT), inteligencia artificial y analisis de Big Data
permitiria optimizar el disefio de protocolos, acelerar el reclutamiento y fortalecer la farmacovigilancia,
con beneficios tanto en costos como en representatividad de la muestra. Para ello, es indispensable ge-
nerar lineamientos nacionales que regulen la implementacion ética de estas innovaciones, asegurando
privacidad, seguridad y transparencia, al tiempo que se fomente la inclusion de poblaciones diversas y
vulnerables. Impulsar un ecosistema regulado y tecnoldégicamente avanzado permitiria a México posi-
cionarse como un polo competitivo en investigacion clinica, equilibrando la eficiencia econdmica con

altos estandares cientificos y éticos.
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Recomendacién 4. Fortalecer la independencia y la calidad de los Comités de Etica en Investigacién

Los Comités de Etica en Investigacion (CEI) son 6rganos colegiados, autonomos, multidisciplinarios,
plurales y de caracter consultivo, cuya mision principal es salvaguardar la integridad y los derechos de
los participantes. No obstante, en el contexto actual persiste una alta percepcion de conflictos de interés
cuando los CEI se vinculan directamente con las CRO o los patrocinadores, lo que puede generar presio-
nes para priorizar la rapidez de aprobacion sobre la proteccion de los sujetos de estudio. Para garantizar
la independencia y fortalecer su funcion, se recomienda establecer mecanismos claros de identificacion,
declaracion y gestion de conflictos de interés, financieros y no financieros, asi como avanzar hacia un
sistema de indicadores de desempefio validados que permita evaluar objetivamente la calidad de las

revisiones.

Propuestas especificas

1. Auditorias entre pares de los CEI. Implementar un sistema en el que un Comité de Etica en Inves-
tigacion evaliie de manera externa a otro, observando como se analizan los protocolos y cémo se
toman las decisiones. Este ejercicio colaborativo permite identificar fortalezas y areas de mejora,
armonizar criterios entre comités, promover la transparencia en los procesos de revision y garan-
tizar que la proteccion de los participantes se mantenga como prioridad por encima de presiones
externas o intereses comerciales.

2. Implementar el uso de protocolos ficticios (mock protocols) como herramienta de capacitacion y
evaluacion en los Comités de Etica en Investigacion. Estos protocolos simulados, disefiados con
problemas éticos deliberados (por ejemplo, deficiencias en los criterios de inclusion, riesgos no
justificados, omisiones en el consentimiento informado o conflictos de interés no declarados),
permiten medir la capacidad del comité para identificar, discutir y resolver cuestiones criticas de
manera objetiva. Esta practica contribuiria a estandarizar criterios entre los miembros, fortalecer
la formacion continua, generar indicadores de desempeno y reducir la influencia de presiones
externas. Su adopcion, ya probada en paises como Estados Unidos y Reino Unido como parte de
los mecanismos de aseguramiento de calidad de los CEI podria ser impulsada en México bajo el
aval de la CONBIOETICA, apoyando tanto la mejora continua como la capacitacion de nuevos
integrantes.

3. Encuestas periddicas a miembros de los CEI, investigadores y participantes sobre la calidad

percibida de la revision, asi como métricas realistas y aplicables para estandarizar la supervision.

En México, donde la CONBIOETICA y la Ley General de Salud ya otorgan lineamientos bésicos, es
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posible fortalecer el marco actual mediante lineamientos nacionales que exijan transparencia en la se-
leccion de CEI, la publicacion centralizada de eventos adversos y la colaboracion entre comités en es-
tudios multicéntricos. La integracion de herramientas digitales que faciliten el intercambio de datos y la

trazabilidad de procesos contribuiria a reducir cargas de trabajo y mejorar la calidad del dictamen ético.
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IV. Comentarios

Esta seccion reune una serie de comentarios y reflexiones elaboradas por expertas y expertos que par-
ticiparon en las distintas mesas de didlogo del Seminario y en la revision de los ensayos presentados.
Sus aportaciones permiten ampliar la mirada sobre los temas abordados, incorporar perspectivas com-
plementarias y enriquecer el andlisis a partir de experiencias diversas. Los comentarios aqui incluidos
no buscan sustituir las conclusiones del seminario ni de los documentos técnicos, sino ofrecer puntos de

vista adicionales que contribuyen a la comprension integral de los desafios y oportunidades identificados

Por la Dra. Maria Teresa Bourlon de los Rios

Quisiera agradecer la invitacion al Seminario de Reflexién y Promocion de la Investigacion Clinica. Un
escenario que contd con la presencia de expertos en el pais para establecer estrategias para fortalecer esta

actividad en todo el sector salud.

Existe una tendencia creciente a que los ensayos de investigacion patrocinados se desarrollen en institu-
ciones privadas; sin embargo, las instituciones publicas hoy son centros académicos de gran relevancia,
pues forman recursos en salud y cuentan con la mayor cantidad de derechohabientes en el pais. Por ello,
son los sitios mas importantes para el reclutamiento de pacientes y tienen mayor posibilidad de inclu-
sion. Existe una gran disparidad con respecto a la remuneracion del personal (investigador principal,
coordinador, farmaceuta) en instituciones publicas frente a las privadas. En vista de esto, es imperativo

disefiar estrategias que impidan la fuga de talentos de las instituciones publicas.

Se propone la creacion de un registro nacional que catalogue los grupos y unidades de investigacion
existentes, incluyendo métricas como el nimero de estudios realizados. Se recomienda abordar las li-
mitaciones actuales que dificultan la incentivacion y remuneracion del personal de investigacion. Las
directrices internas de muchas instituciones restringen los salarios y limitan la participacion en multiples
protocolos, lo cual no concuerda con la productividad en términos de inclusion de pacientes, publica-
ciones y recursos generados. Se sugiere reevaluar la remuneracion de los investigadores honorarios en

funcion de sus logros, como publicaciones, productividad e inclusion de pacientes.

Se valoraron positivamente las iniciativas destinadas a agilizar el proceso de aprobacion de estudios por
parte de COFEPRIS. Se sugiri6 implementar planes para aumentar los recursos humanos y materiales
dedicados a este proceso, previendo un incremento en el volumen de trabajo y la necesidad de mantener

la calidad. Ademas de medir el tiempo de aprobacidn, se recomend6 establecer métricas que incluyan



281 ESTADO ACTUAL Y ACCIONES PARA IMPULSAR LA INVESTIGACION CLINICA EN MEXICO:2025

la activacion de sitios, el reclutamiento logrado, las publicaciones generadas y las auditorias realizadas.

Finalmente, con respecto a las mujeres en investigacion, se sugiere incluir un apartado de mujeres em-
barazadas/lactancia en ensayos clinicos y establecer métricas de la disparidad de inclusion por género

en las distintas patologias.

Quisiera resaltar que las mejoras que se desencadenen de este proyecto resultaran en un incremento en
la actividad cientifica en nuestro pais, exposicion a personal en formacion a protocolos clinicos e incre-
mento en las posibilidades de tratamiento para todos nuestros pacientes garantizando la representacion

de la poblacion mexicana a nivel global.

Por la Dra. Patricia Clark
Comentarios sobre Mesa 4 Etica y Financiamiento

Ensayo Etica, transparencia y participacion en la investigacion clinica por el Dr. Andrés Castafieda y

la Lic. Indrani Morales

El documento presenta una vision integral que articula el desarrollo econdmico, el bienestar social y la
ética, asi como también reconoce experiencias internacionales adaptables al contexto mexicano. Sin em-
bargo, se requiere mayor elaboracion en los siguientes puntos: a) digitalizacién y expedientes clinicos:
aunque se enfatiza la digitalizacion, no se abordan las barreras en México para el desarrollo de expedien-
tes clinicos digitales inicos, ni los riesgos relacionados con la seguridad y privacidad; b) consentimiento
dindmico: la propuesta de consentimiento dinamico es relevante, pero su implementacion podria ser
dificil, no solo por las brechas digitales existentes y c) interculturalidad y comunidades indigenas: no se
profundiza en la interculturalidad ni en la participacién de comunidades indigenas, aspectos clave para

la equidad y la justicia social en México.

A modo de reflexion, considero importante detenerme en algunos puntos como el principio de equidad,
la distribucion justa de beneficios y riesgos, asi como la inclusién de poblaciones historicamente mar-
ginadas en los estudios clinicos. Ademas de los aspectos tedricos, es esencial desarrollar ideas practicas
sobre como superar los obstaculos que enfrentan estas poblaciones para participar en investigacion. El
objetivo es que el documento final no solo sea s6lido en su planteamiento conceptual, sino también 1til

al proponer elementos concretos que puedan implementarse.

Por ejemplo, ;como incluir en un ensayo clinico controlado de farmacos a poblaciones marginadas de

los Altos de Guerrero o de los Altos de Chiapas? En primer lugar, es necesario fundamentar en qué hipo-
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tesis se sostiene que la respuesta clinica al medicamento o biologico seria igual o diferente a la observada
en la poblacion mestiza, que es la mayoritaria. /Se trataria de diferencias atribuibles a aspectos raciales?
(O mas bien de factores relacionados con el acceso a la salud, el estado nutricional, las comorbilidades,

o el contexto social y econémico?

En cuanto a la digitalizacion y al uso de tecnologias, incluyendo el consentimiento dinamico, es impor-
tante considerar que existen limitaciones significativas derivadas de la brecha digital, el acceso desigual
a dispositivos moviles y las diferencias culturales y lingiiisticas. Por ello, cualquier propuesta de mo-
dernizacion debe acompanarse de estrategias que garanticen que no se profundicen las desigualdades

existentes.

Asimismo, la participacion de pacientes y publico en el disefio de estudios, tomando como referencia
iniciativas como INVOLVE o SPOR, es valiosa; no obstante, para aplicarla al contexto mexicano seria
necesario detallar qué tipo de capacitacion se requeriria, cOmo asegurar una representacion verdadera-

mente diversa, y qué mecanismos permitirian integrar estas voces de una manera sostenible y ética.

Sobre el consentimiento informado, se insiste en la importancia de redactarlo en un nivel de lectura
accesible, equivalente a primaria avanzada, evitando tecnicismos innecesarios. También se recomienda
el uso de materiales visuales o audiovisuales breves que faciliten la comprension por parte de los parti-

cipantes, especialmente en regiones con menor escolaridad o dominio parcial del espafol.

En sintesis, el documento presenta un planteamiento adecuado, pero seria deseable avanzar hacia pro-
puestas mas especificas que orienten como llevar a la practica los principios de equidad, inclusion y

transparencia, especialmente en el contexto de la diversidad sociocultural del pais.

Ensayo Etica y financiamiento en la investigacion clinica por la Dra. Marta Zapata y el Dr. Miguel Angel

Garcia

La introduccidn de este ensayo retoma informacion y datos estadisticos que también se abordan en otros
textos del compendio. Uno de los puntos centrales es que el origen del financiamiento condiciona el ries-
go de sesgo, ya que la industria farmacéutica concentra la mayor parte de la inversion. En este contexto,
la autora enfatiza que la publicacion del protocolo (pre-registro) y de los resultados, incluso cuando son
negativos, es una medida necesaria para reducir sesgos. Verificar que los desenlaces y métodos repor-
tados correspondan a lo establecido inicialmente permite validar los estudios. En México, este tipo de
registro apenas comienza. Actualmente existe una plataforma en la Secretaria, pero atn falta incorporar

los protocolos completos y definir con claridad como se dara el seguimiento correspondiente.
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El ensayo también menciona el instrumento TACIT, desarrollado por Cochrane, como una estrategia
que ofrece una ruta operativa y verificable para auditar posibles conflictos de interés y los efectos del

financiamiento en los ensayos clinicos.

Otro aspecto sefialado es la inclusion responsable de poblaciones tradicionalmente excluidas, un tema ya

abordado en otros ensayos y respecto del cual aplican los mismos comentarios expresados anteriormente.

Finalmente, el ensayo propone explorar alternativas como la creacion de fondos publico-privados ad-
ministrados por paneles independientes, que garanticen independencia analitica y acceso publico a los
protocolos y a bases de datos anonimizadas que permitan la reproducibilidad de los analisis. Asimismo,
sugiere establecer la obligatoriedad de que todo ensayo financiado, ya sea publico o privado, deposite

sus datos en repositorios confiables.

Ensayo Etica y financiamiento en la investigacion clinica por la Dra. Sonia Pérez Tapia

A lo largo de los distintos ensayos se observan coincidencias, lo cual es positivo. Esto refleja consisten-
ciay sefiala pautas claras a seguir para avanzar hacia la creacion de un sistema nacional de investigacion
clinica que integre a diversos actores, incluyendo a la industria farmacéutica, la academia y las institu-

ciones de salud.

En particular, en este ultimo ensayo encuentro interesante la propuesta de establecer indicadores clave

de desempeio (KPIs) claros y tableros publicos trimestrales.

En relacién con las sanciones o incentivos, podria desarrollarse con mayor detalle cudles serian los me-
canismos de sancidn y los incentivos por cumplimientos ejemplares. También seria necesario analizar la
posible resistencia de algunos patrocinadores a varias de las propuestas de transparencia, la participacion

de comités neutrales y otros elementos planteados.

Dres. Alfredo Hidalgo y Mireya Cisneros, et al.
Comentario sobre Mesa 5 Pacientes

Ensayo Genomica, terapias dirigidas y pruebas de acompaniamiento. retos y oportunidades para la

investigacion clinica en México

El descubrimiento del genoma humano, el desarrollo de diagndsticos de precision para cancer y enfer-

medades raras, asi como la creacion de moléculas utilizadas en medicina de precision, representan un
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avance cientifico sin precedentes. Estos desarrollos han impulsado la generacion de conocimiento y han
permitido alternativas diagndsticas y terapéuticas innovadoras en investigacion. Sin embargo, el encare-
cimiento de la atencion médica derivado de estos descubrimientos plantea un reto y un dilema ético para
los gobiernos, ya que la adquisicion de estos tratamientos resulta, en muchos casos, insostenible. Esto

provoca inequidad y limita la justicia social.

A continuacion, expongo algunas alternativas estructuradas que distintos paises, organismos interna-
cionales y comunidades académicas, como la UNAM, han explorado para abordar este dilema y que

podrian analizarse para su posible adaptacion a nuestro contexto.

Una primera linea es el uso de modelos de financiamiento innovadores. Entre ellos se encuentran los
acuerdos de riesgo compartido, en los cuales los gobiernos pagan a las farmacéuticas inicamente si el
tratamiento demuestra eficacia en la practica clinica. Este modelo ha sido explorado en México en el
tratamiento del cancer, especificamente con atezolizumab, donde, de acuerdo con la publicacion citada,

se logr6 una reduccion del 40% en el costo de los medicamentos.

Otra alternativa es la creacion de fondos de innovacion en salud, concebidos como fondos publico-pri-
vados dedicados exclusivamente a costear medicamentos de alto impacto para cancer y enfermedades
raras. También se propone priorizar el valor terapéutico real mediante el uso de escalas de costo-efecti-
vidad, como QALY y DALY, que permiten distinguir entre tratamientos realmente disruptivos y aquellos

que ofrecen beneficios marginales.

Un punto adicional es el impulso a la bioinnovacién nacional a través de la inversion en biotecnologia y
genomica, lo que contribuiria a reducir la dependencia de corporaciones globales y facilitaria la transfe-

rencia de conocimientos y metodologias. En este terreno ya existen avances en nuestro sistema.

Asimismo, se destaca la importancia de la asociacion entre academia, industria y gobierno, conocida
como triple hélice. Esta alianza es estratégica para el desarrollo de alternativas diagndsticas, disposi-
tivos médicos y otros productos. Vinculado a ello, se propone fomentar la investigacion “frugal”, con
ejemplos exitosos como el desarrollo de un ventilador portatil de bajo costo realizado en el Instituto de
Ciencias Nucleares de la UNAM durante la pandemia por COVID-19, o la incubadora EMBRACE en
Africa.
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Ensayo La investigacion clinica en el IMSS: hacia las politicas de salud basadas en evidencia por las
Dra. Alva A. Santos, Rosana Pelayo, Laura C. Bonifaz, y los Dres. Eduardo Ferat, Rodrigo Bazta y

Arturo de Lucio

Durante la revision del documento, identifiqué algunos elementos que considero pueden enriquecer la
discusion sobre acceso, financiamiento y regulacion de las terapias innovadoras. Estas reflexiones sur-
gieron a partir del analisis del texto y la consulta de distintos referentes internacionales que permiten

contrastar modelos y explorar alternativas aplicables al contexto del IMSS.

En primer lugar, me parece pertinente incorporar la discusion sobre modelos de financiamiento mas
flexibles, especialmente aquellos basados en resultados clinicos. Los esquemas de pago condicionado al
desempefio, asi como la creacion de fondos especificos para terapias de alto costo, han sido utilizados en
otros sistemas de salud para equilibrar innovacion y sostenibilidad. Considero que explorar estas alter-

nativas podria contribuir a mejorar la viabilidad financiera sin limitar el acceso de los pacientes.

En materia de acceso equitativo, es relevante examinar herramientas ya disponibles a nivel internacio-
nal, como las compras conjuntas regionales y ciertas flexibilidades regulatorias en propiedad intelectual,
incluyendo licencias obligatorias cuando el precio de una tecnologia resulte restrictivo. Estas figuras han
mostrado ser eficaces para mejorar la disponibilidad y reducir costos, y podrian convertirse en aliados
utiles en areas donde la demanda es creciente. Asimismo, estimo conveniente avanzar hacia un modelo
de priorizaciéon basado en valor terapéutico real, incorporando métricas de impacto poblacional como
QALY o DALY.

Respecto a la produccioén nacional, observo que existe una oportunidad significativa para fortalecer
capacidades en biotecnologia y genémica, mediante alianzas entre instituciones académicas y unidades
hospitalarias. La creacion de consorcios con licencias abiertas permitiria impulsar el desarrollo de tera-
pias y diagnosticos locales, contribuyendo a una mayor independencia tecnolédgica y a la consolidacion
de la soberania cientifica.

En el ambito regulatorio, considero importante que los procesos de evaluacion integren criterios de justi-
cia distributiva junto con los andlisis de costo-efectividad tradicionalmente empleados. También estimo
necesario promover una mayor transparencia en los precios de investigacion y produccion, asi como
abrir espacios a la participacion de pacientes y organizaciones civiles en los comités de evaluacion y
priorizacion. Su experiencia aporta informacion valiosa y puede mejorar la pertinencia de las decisiones

clinicas y sanitarias.
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Finalmente, destaco el potencial de la ciencia abierta y la cooperacion internacional, tanto para reducir
duplicaciéon de esfuerzos como para acelerar la generacion de evidencia. El desarrollo de plataformas
de datos gendmicos y la participacion activa en redes globales de ensayos clinicos podrian fortalecer
la capacidad nacional para evaluar e implementar terapias innovadoras. Asimismo, considerar ciertos
medicamentos esenciales como bienes publicos globales podria contribuir a garantizar su accesibilidad,

especialmente en dreas terapéuticas emergentes.

Estas reflexiones no constituyen propuestas cerradas, sino insumos que podrian orientar futuras lineas de

trabajo y complementar el modelo de investigacion clinica y toma de decisiones planteado por el IMSS.

Ensayo La participacion del Paciente en la Investigacion Clinica (PIC) por la Dra. Alma Ortiz

Las propuestas para resolver los dilemas éticos y para formar a los pacientes que participen en los co-
mités de ética y transparencia pueden organizarse en tres grandes lineas. La primera es contar con un
marco normativo obligatorio. Esto implicaria reformar la Ley General de Salud y los lineamientos de
COFEPRIS y CONBIOETICA para establecer la participacion de pacientes como un requisito ético y
legal en los ensayos clinicos, asi como definir con claridad los roles que desempefiarian dentro de los

comités de ética, otorgandoles voz y voto, y no solo un papel de observadores.

La segunda propuesta se refiere a la capacitacion estructurada de pacientes. Se sugiere crear un Progra-
ma Nacional de Formacion en Etica e Investigacion Clinica para Pacientes, con médulos que aborden
principios éticos como autonomia, beneficencia, justicia y no maleficencia; el funcionamiento de los
comités de €tica en investigacion; los conceptos y el lenguaje basico de la investigacion clinica; y los
principios de transparencia y vigilancia ciudadana. Esta capacitacion deberia impartirse mediante méto-
dos accesibles, como cursos en linea, talleres presenciales, materiales en lenguaje claro y traducciones

a lenguas indigenas.

Una tercera area incluye otras consideraciones relevantes. Se propone reconocer al paciente como “ex-
perto por experiencia” y compensar su tiempo y aportaciones, analizando cuidadosamente los pros y
contras de establecer estipendios para evitar que la participacion se vuelva elitista. También se subraya
la importancia de asegurar que los pacientes representen a grupos diversos en términos de edad, géne-
ro, condicion de salud, nivel socioecondmico y origen étnico. Asimismo, seria conveniente contar con
un grupo amplio de participantes que permita mecanismos de rotacion, evitando que siempre sean los
mismos y disminuyendo asi los posibles conflictos de interés. La capacitacion digital facilitaria ademas

la participacion remota. Finalmente, se recomienda utilizar instrumentos de mejora continua con indi-
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cadores de proceso y resultado.

En resumen, se propone formalizar la participacion del paciente como socio activo, otorgar la formacion
ética necesaria, establecer mecanismos de evaluacion de su desempefio y analizar cuidadosamente las

ventajas y desventajas de la compensacion econdmica por su trabajo.

Por el Dr. Javier Davila Torres

El Seminario de Reflexion y Promocion de la Investigacion Clinica evidenci6 la consolidacion de Méxi-
co como un actor estratégico en la generacion de conocimiento biomédico y en la modernizaciéon de su
marco regulatorio. Las ponencias destacaron un diagndstico compartido: el pais experimenta una trans-
formacion estructural impulsada por la simplificacion regulatoria, la digitalizacion, el fortalecimiento
ético y una mayor colaboracion entre academia, Estado e industria. No obstante, se identificaron brechas
criticas que requieren atencidn prioritaria: dispersion normativa, desigualdad territorial en capacidades

cientificas, financiamiento insuficiente y una débil vinculacion entre universidades y el sector productivo.

La exposicion de la Dra. Armida Zufiga destaco la reforma regulatoria emprendida por COFEPRIS y la
creacion de la plataforma DIGIPRIS como ejes de una nueva gobernanza digital que busca reducir los

tiempos de dictamen de 120 a 30 dias y establecer procesos trazables, transparentes y basados en riesgo.

Este avance representaria un hito, pero se recomendo fortalecer la interoperabilidad de los sistemas, la
capacitacion técnica del personal dictaminador y la incorporacion de inteligencia analitica para el segui-

miento en tiempo real de expedientes y del desempefio institucional.

Por su parte, la Dra. Rosaura Ruiz subray¢ el papel de las universidades como centros de conocimiento
historico, ético y social, destacando la importancia de su integracion efectiva al ecosistema de investiga-
cion clinica. Senald, también, que la articulacion entre instituciones académicas, hospitales e industria
es aun incipiente, por lo que se recomienda consolidar redes nacionales interuniversitarias y mecanis-
mos de cofinanciamiento publico-privado para promover la investigacion trasnacional y la formacion de

cientificos-clinicos con vision ética y humanista.

La ponencia de la Dra. Marta Zapata y el Dr. Miguel Angel Garcia Salcido abordé de manera critica
las tensiones entre ética, transparencia y financiamiento en la investigacion patrocinada. Su diagnostico
revelo la persistencia de conflictos de interés, sesgos de publicacion y debilidad en la supervision de los
comités de é€tica. En consecuencia, se recomend6 adoptar herramientas internacionales como TACIT

(Tool for Addressing Conflicts of Interest in Trials), fortalecer la independencia de los comités de ética,
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exigir la publicacion obligatoria de resultados negativos y ampliar la educacion en bioética y uso respon-
sable de fondos. También se subray¢ la necesidad de incrementar la inversion publica hasta al menos el
1% del PIB en investigacion y desarrollo en salud.

Finalmente, el ensayo de los doctores Aguilar Salinas y Valdés Ferrer presentd un diagnostico integral
del ecosistema nacional, evidenciando carencias de financiamiento estructural, una marcada centraliza-
cion geografica, la fuga de talentos y una debilidad de la vinculacion intersectorial. Entre sus propuestas
se destacaron la creacion de un Fondo Nacional de Investigacion Biomédica, la instauracion de redes
clinicas regionales tipo RETIC, incentivos fiscales para empresas que inviertan en ciencia y la moderni-

zacion de los comités institucionales mediante plataformas digitales y tiempos estandarizados.

Finalmente, a modo de conclusion, el seminario demostré6 que México posee las bases cientificas y
regulatorias necesarias para convertirse en un referente regional en investigacion clinica. Sin embargo,
alcanzar ese liderazgo requiere pasar de esfuerzos aislados a una politica del Estado mexicano sostenida,
con recursos estables y una solida cultura ética y digital. Solo asi se podra garantizar que la investiga-
cion clinica no sea solo un motor de innovacidn, sino también un instrumento de justicia social y salud

publica sostenible.

Por las Dras. Rosana Pelayo y Laura C. Bonifaz y el Dr. Eduardo Ferrat

El seminario de investigacion clinica fue un punto de encuentro para expertos, quienes, a través de
una discusion critica, reafirmaron su compromiso de impulsar acciones efectivas e integradoras con el
objetivo de consolidar una atencién integral de la salud basada en la evidencia, unificando estrategias
multilaterales y construyendo agendas comunes entre el sistema de salud, la educacion, la investigacion

cientifica y la industria de la innovacion.

Los ensayos que componen esta obra y sus presentaciones en el emblematico recinto de la Secretaria
de Salud ofrecen un panorama amplio y completo sobre las perspectivas de la investigacion clinica en
México, al mismo tiempo que subrayan la relevancia del papel activo y resolutivo de la transversalidad

en el desarrollo y la competitividad.

En conjunto, los expertos coincidieron en que el pais enfrenta brechas estructurales, regulatorias, de
financiamiento y de capital humano que limitan su potencial, pero reconocieron unanimemente una ven-

tana de oportunidad estratégica sin precedente para consolidarse como referente regional.

Se enfatiz6 la intencion de fortalecer la gobernanza, mejorar la eficiencia regulatoria, profesionalizar
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los comités de ética e investigacion, incrementar la inversion en infraestructura y en la formacion de
recursos humanos especializados en investigacion clinica, asi como de fomentar la colaboracion publi-
co-privada, con especial atencion en el papel de las organizaciones de investigacion por contrato (CROs,

por sus siglas en inglés), y de la industria farmacéutica.

Adicionalmente, los trabajos en el marco del seminario subrayan la trascendencia de la investigacion
clinica, no solo como una herramienta de innovacion biomédica, en particular cuando se conduce in-
vestigacion preclinica y de Fases 1 y 2, sino como un eje de desarrollo econdmico y de soberania sani-
taria. Los documentos coinciden en que la adopcioén de mejores practicas internacionales, junto con la
generacion de incentivos fiscales, estrategias de capacitacion y mecanismos de transparencia, son pasos

indispensables para transformar el ecosistema nacional.

Meéxico destaca por su talento, diversidad poblacional y ubicacion estratégica. Sin embargo, para conso-
lidarse como un referente regional en investigacion clinica, es fundamental integrar a todos los actores
del sector, articular esfuerzos interinstitucionales e intersectoriales, e invertir de manera sostenida en
investigacion y desarrollo con impacto medible y enfoque de derechos humanos. Este encuentro marca
un hito en la historia de la salud nacional.

Por la Dra. Maria de Lourdes Garcia Garcia

La revision de los nueve ensayos sobre investigacion clinica en México revela sus avances, limitaciones
y desafios estructurales. A pesar de contar con instrumentos robustos como la NOM-012-SSA3-2012, la
Ley General de Salud y las directrices internacionales, es imperativa una mayor homologacion y simpli-
ficacion de los procesos. La ausencia de un reconocimiento formal de las Organizaciones de Investiga-
cién por Contrato (CROs) y la fragmentacion normativa resultan en duplicidades y retrasos que merman

la competitividad internacional.

En el ambito de la ética y la gobernanza, los ensayos resaltan los riesgos persistentes de conflictos de in-
terés. Estos se originan en la escasa inversion publica, muy por debajo de los estandares internacionales,
la elevada dependencia de fondos privados y la presion comercial de la industria farmacéutica, lo que

compromete la autonomia nacional y puede sesgar las agendas de investigacion.

Para contrarrestar esto, se propone un esquema de financiamiento mixto que incluya inversion publi-
ca sostenida, incentivos fiscales y colaboracion con la industria bajo marcos regulatorios estrictos que
prevengan conflictos de interés. Ademas, se enfatiza la necesidad de fortalecer los comités de ética,

asegurar una supervision independiente y consolidar una cultura de integridad cientifica. Finalmente, se
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argumenta que la participacion activa de los pacientes es crucial no solo por razones €ticas, sino también

para democratizar la investigacion y asegurar su legitimidad social.

Los textos también sefialan la heterogeneidad de la infraestructura y capacidades de los centros de inves-
tigacion. Aunque existen unidades altamente especializadas, muchas carecen de personal capacitado y
equipamiento suficiente, lo que limita la posibilidad de participar en fases tempranas de ensayos clinicos
y restringe el acceso de los pacientes a terapias innovadoras. Las CROs han contribuido a profesionalizar

los procesos, pero su impacto sigue siendo desigual y requiere esfuerzos de estandarizacion.

La vinculacién y participacion social es un aspecto transversal clave. Se considera fundamental incluir
a pacientes y comunidades en el disefo y la ejecucion de estudios para mejorar la relevancia, la trans-
parencia y la legitimidad de los resultados. No obstante, los mecanismos institucionales para una parti-

cipacion estructurada y continua son escasos, especialmente en poblaciones vulnerables y marginadas.

En cuanto a la transparencia y el acceso a resultados, se reconoce el avance con herramientas como DI-
GIPRIiS y el modelo de reliance, pero persiste la carencia de un registro prospectivo, publico y obligato-
rio de ensayos clinicos en México. La ausencia de reportes completos, incluyendo resultados negativos

o no concluyentes, afecta la rendicion de cuentas y limita el valor social de la investigacion.

Ademas, algunos ensayos introducen rubros adicionales: la relacion industria-academia, que requiere
regulacion mas clara para evitar sesgos; el empoderamiento del paciente como coproductor de cono-
cimiento; la necesidad de garantizar la equidad en el acceso a los beneficios de la investigacion; y la
urgencia de regular innovaciones emergentes como los ensayos descentralizados, el uso de big data y la
inteligencia artificial.

En conjunto, los ensayos coinciden en que México se encuentra en una coyuntura estratégica: el pais
cuenta con un marco normativo relativamente solido y un creciente interés en atraer inversion, pero
enfrenta retos significativos en sostenibilidad financiera, fortalecimiento ético, participacion social y
transparencia. Superar estas limitaciones exige un enfoque integral que combine eficiencia regulatoria
con justicia social, asegurando que la investigacion clinica cumpla con su proposito central: generar

conocimiento que mejore la salud de la poblacion de manera equitativa y sostenible.

Por la Dra. Maria Guadalupe Jara Saldafa

La investigacion clinica representa una de las herramientas mas poderosas para transformar la atencion

médica, elevar la calidad de vida de las personas y promover el bienestar colectivo. En este contexto,
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resulta fundamental promover una vision colaborativa de la investigacion, integrando a diversos actores
clave: expertos en salud, especialistas en politicas publicas, representantes de la industria farmacéutica,
empresarios, instituciones de beneficencia publica, entre otros. Este trabajo conjunto no solo permite en-
riquecer los enfoques metodologicos y cientificos, sino que también fortalece los resultados al combinar

experiencia, recursos y diferentes perspectivas con un fin comuin: mejorar la salud de la poblacion.

Uno de los mayores méritos de este enfoque colaborativo es su capacidad para generar propuestas so-
lidas y basadas en evidencia, que no solo apuntan a la innovacion, sino también al respeto profundo de
los derechos humanos. La ética juega un papel central en todo proceso de investigacion clinica, pues al
tratar con personas sujetas a estudios, es imprescindible asegurar que se respete su dignidad, autonomia
y bienestar. En este sentido, resulta especialmente valioso reconocer el creciente papel de los pacientes,
no solo como sujetos de estudio, sino como participantes activos en los procesos de investigacion. Su
experiencia, su voz y su sentir permiten que las investigaciones se realicen con un enfoque verdadera-

mente centrado en la persona.

Hablar de ética en la investigacion clinica no es un lujo, es una necesidad. Dado que muchos estudios
pueden tener detras intereses econdmicos significativos, es fundamental establecer limites claros y regu-
laciones estrictas que aseguren que los beneficios de estos estudios no sean tinicamente para unos pocos,
sino que estén al alcance de la mayoria. Las instituciones de salud, junto con las empresas farmacéuti-
cas, deben trabajar para ofrecer tratamientos eficaces, pero también accesibles, de manera que todos los
pacientes sin importar su nivel socioecondmico tengan la posibilidad real de recibir atencion médica de
calidad.

Ademas, es crucial visibilizar a todos los actores que rodean la vida del paciente: cuidadores, personal
de salud, trabajadores sociales, asociaciones civiles, entre otros. Estas figuras no solo aportan propuestas
valiosas, sino que son escuchas activas de las necesidades reales de los pacientes. Su participacion puede
marcar la diferencia entre una investigacion exitosa en los laboratorios y una intervencion efectiva en la

vida cotidiana de las personas.

La investigacion, en si misma, es una oportunidad invaluable de construir conocimiento, consolidar la
excelencia médica y avanzar hacia una atencion mas segura y humana. En este camino, conjuntar ideas,
compartir hallazgos sustentados en evidencia y reconocer el trabajo de quienes impulsan propuestas éti-

cas y viables es indispensable para el desarrollo no solo del sector salud, sino de toda la sociedad.

Finalmente, todo este esfuerzo debe estar enmarcado en la construccion de politicas publicas solidas,

basadas en evidencia cientifica y centradas en la mejora continua de la calidad de vida de los mexicanos.
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La colaboracién multisectorial, con un enfoque en el "como si", es el camino para consolidar una vision
de salud integral, justa y sostenible. Continuar fortaleciendo estas alianzas y espacios de didlogo permi-
tird que la investigacion clinica no solo avance en lo técnico y cientifico, sino que cumpla su propoésito

ultimo: beneficiar genuinamente la salud de las personas.

Por el Dr. Pablo Kuri Morales

Todos los ensayos presentan una introduccion y un diagndstico de la situacion del tema en México, con
varios puntos en comun. Destacan la gobernanza y la regulacion como prioridades. Otras limitaciones
identificadas son la concentracion de la investigacion clinica en pocos centros, la escasez de investiga-

dores clinicos cualificados y la insuficiencia y mala distribucion de los recursos financieros.

Uno de los problemas que observo en todos los ensayos es que, si bien hacen descripciones muy bien
documentadas de la problematica desde distintas perspectivas, por ejemplo, mujeres, academia, institu-
ciones publicas y salud digital, y en general concluyen con una serie de recomendaciones, existe a mi
juicio una falta de definicion de los como, los con qué, los cuando y los quiénes. Es decir, aunque hay
un ejercicio serio por parte de todos, considero que falta precisar los elementos que permitan traducir
lo planteado en acciones operativas. Quiza esa sea tarea de quien formule la politica publica, pero seria
deseable ofrecer alguna pista sobre por donde transitar para cumplir las propuestas, con quién apoyarse,
qué recursos utilizar, y otros aspectos similares. En todo caso, cuando se esbozan, las propuestas siguen
siendo poco precisas y no detallan como llevarse a la practica. Por ello, el ejercicio se queda en el ambito

tedrico y dificilmente se traducira en acciones que realmente mejoren la investigacion clinica en México.

Cuando leo palabras como fortalecer, garantizar y otras similares, me quedo preocupado porque, si bien
estoy de acuerdo con ellas, me parece que falta decir como se fortalecera aquello que se pretende robus-
tecer y con qué recursos. En otras palabras, se carece de los elementos minimos necesarios que permitan

traducir las propuestas en acciones objetivas y medibles.

Después de revisar seis ensayos, presento a continuacion mis comentarios individuales sobre cada uno.
Agradezco el esfuerzo de los autores. Es importante mencionar que algunos trabajos presentan diferen-
cias importantes en su enfoque y, en ocasiones, algunas propuestas se repiten reiteradamente en distintos

textos.

El Dr. Carlos Aguilar, como todos los ensayistas, hace un analisis de la situacion de la investigacion cli-
nica en México y plantea una clasificacion de sus recomendaciones segun la probabilidad de que estas se

concreten. Esto me pareci6 interesante y de gran utilidad. Me llama la atencidon que afirma que estamos
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en una situacion coyuntural Unica. Seria util saber a qué se refiere, cuando lo que se observa es que el
desmantelamiento del sistema de salud llevado a cabo en los ultimos seis afios no se ha podido revertir.
De hecho, el mismo dia de la charla se publico en el Diario Oficial de la Federacion el Programa Sec-
torial de Salud, y en ¢l solo la estrategia 5.6 hace referencia a la investigacion, pero no especificamente

a la investigacion clinica. Por ello me pregunto a qué se refiere cuando habla de una coyuntura Unica.

Tanto el ensayo del Dr. Villarreal como el de la Dra. Septlveda ofrecen una vision desde la perspectiva
de las universidades publicas. Sin embargo, nuevamente las propuestas y recomendaciones se quedan en

la generalidad. Por ejemplo, Villarreal sefiala:

“Identificar, a través de un consejo evaluador, las instituciones que cuenten con recursos humanos
capacitados para desarrollar proyectos orientados a la solucion de los principales problemas de salud
v constituir centros de investigacion clinica con procesos administrativos de calidad, reglamentacion y

’

regulacion acreditadas.’

(Qué significa esto en la practica? ;Quiénes deberian formar parte de ese consejo de evaluacion? ;Coémo

se establecerdn los centros de investigacion clinica?

Es posible que se piense que este ejercicio busca ofrecer elementos para que en el futuro los tomadores
de decisiones mejoren la investigacion clinica. Sin embargo, si no se propone como operacionalizar
las recomendaciones, la discusion permanece en la teoria sin dar el salto a la practica. En mi trayec-
toria como funcionario he constatado que las directrices teoricas, por si solas, son insuficientes sin los
recursos operativos para implementarlas. La realidad supera con creces las expectativas de quienes la
conceptualizan. Por ello considero fundamental proveer herramientas concretas que faciliten la toma de

decisiones.

El Dr. Pérez Cuevas, a mi juicio, presenta el diagnostico mas completo y ademas introduce el marco
ESSENCE como una herramienta de indicadores compuestos para monitoreo y evaluacion. También
habla de niveles de madurez como una forma de analizar la situacion. No obstante, llama la atencion que
2
practicamente todo se encuentra en desarrollo o se define como funcional, pero con espacio para mejora.
(Qué quiere decir exactamente “espacio para mejora”? Aunque son términos comunes en planeacion
y gestion, me parece que se quedan cortos en traducir las propuestas en algo que pueda convertirse en
politica publica. Ademas, al cerrar el ensayo, ¢l mismo califica la viabilidad de la mayoria de los rubros

como moderada.

Tapia y colaboradores presentan algo que me parece muy interesante y que ademas podria sefialar un
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rumbo a seguir: los ensayos clinicos digitales. “Los ensayos clinicos digitales se definen como aquellos
que hacen uso de plataformas digitales, tecnologias e inteligencia artificial durante los distintos momen-
tos: reclutamiento, seguimiento de pacientes y en el cierre para la analitica.” El andlisis de la situacion
en México sugiere una direccion clara, aunque también se observa una falta de condiciones para avanzar
rapidamente. Por ejemplo, la conectividad en las unidades de salud es insuficiente y los procesos regu-
latorios no son 4giles. Se examinan los elementos esenciales y se propone una ruta critica para su imple-
mentacion. En el Programa Sectorial de Salud, la salud digital solo se menciona de manera superficial

en la estrategia 5.4.

Finalmente, la Dra. Torres Ruiz presenta un analisis muy interesante sobre la participacion de la mujer
en la investigacion clinica, abordando temas relevantes como la parentalidad, un aspecto que ha sido
histéricamente descuidado en México. La autora cita numerosas experiencias nacionales e internaciona-
les. Sin embargo, me parece que las propuestas especificas que plantea son las menos desarrolladas de
los seis ensayos. Al igual que en los demas, este trabajo sefiala lo que deberia hacerse, sin profundizar

en como lograrlo.

Al convertir los ensayos en un libro, debe considerarse que no estan conectados entre si. Aunque se
pueden presentar como una serie de textos alrededor de un mismo tema, es importante precisar que las
recomendaciones, propuestas y rutas criticas son heterogéneas. Si bien hay elementos comunes, como
el analisis de la situacion, lo cual es natural al analizar la misma realidad de la investigacion clinica en
el pais, cada abordaje conduce a propuestas distintas que deberan ser ponderadas por los tomadores de

decisiones considerando la voluntad politica y los recursos necesarios para implementarlas.

En resumen, este es un esfuerzo loable que requiere mayor profundidad para que las recomendaciones
se traduzcan en acciones que mejoren la investigacion clinica en México, una tarea que no es sencilla ni

trivial.

Por la Dra. Laura Elia Martinez

La investigacion clinica es una actividad que promueve la generacion del conocimiento cientifico, me-
jora el sistema de salud e impulsa el desarrollo econdmico a través de inversiones de la industria farma-
céutica y biotecnoldgica. Sin embargo, enfrenta diversos dilemas éticos, sociales, regulatorios y econd-
micos. Desde una perspectiva ética, el acceso desigual a los avances tecnologicos debido a su elevado
costo representa una carga significativa para el sistema de salud. Esto provoca que dichos avances, como

la medicina de precision a través de pruebas genéticas de alto costo (frecuentemente procesadas en el
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extranjero), solo sean accesibles para ciertos segmentos de la poblacion.

Se identificaron las siguientes necesidades para abordar los desafios existentes. En primer lugar, se de-
ben crear nuevos centros de referencia en los que se concentren las pruebas, lo que, a su vez, permita
reducir los costos y obtener informacion crucial sobre las principales enfermedades del pais. En segundo
lugar, es fundamental incluir la materia de genética médica en los planes de estudio de las facultades
de medicina para que los futuros médicos comprendan los beneficios de la medicina de precision. Por
ultimo, se debe evidenciar que la practica clinica de la medicina personalizada es rentable desde una

perspectiva de salud publica.

La mayor parte de los estudios de investigacion clinica en el pais son financiados por las farmacéuticas
extranjeras, la mayoria de las veces con la finalidad de contar con la aprobacion para su distribucion y
venta por parte de la COFEPRIS, haciendo que los beneficios de la investigacion se disfruten en el ex-
tranjero, mientras los pacientes locales no tienen acceso a los productos desarrollados. Se debe promover
que la industria farmacéutica tenga un vinculo con las instituciones educativas superiores en el pais, de
modo que estas participen e inviertan en el desarrollo de nuevos medicamentos, ya que actualmente solo

prueban medicamentos o dispositivos desarrollados en otros sitios.

Los recursos econdmicos derivados de la investigacion clinica hacen que esta sea mas bien motivada
por fines lucrativos que por la resolucion de problemas de salud, lo que genera conflictos de interés entre
investigadores, patrocinadores y autoridades regulatorias. A pesar de que existen diversos documentos y
normas para la regulacion de la investigacion clinica, su aplicacion es deficiente y no tiene la supervision
adecuada, por lo que se debe abogar por una mayor transparencia en la aprobacion y ejecucion de los
estudios. Sobre esta linea, algunos centros (CRO), que no son instituciones educativas ni asistenciales,
a menudo carecen de comités de ética e investigacion, o su personal no esta capacitado en bioética ni

en metodologia de la investigacion. Por ello, es esencial una supervision y regulacion de estos centros.

En resumen, es fundamental que la investigacion clinica en México se enfoque en abordar los principales
problemas de salud de nuestra poblacion. Esto debe hacerse bajo un marco de regulacion y supervision
con un sélido sentido bioético, y con la capacitacion de personal en buenas practicas clinicas. La seguri-
dad y el bienestar de los pacientes deben ser la prioridad, y su participacion es crucial para asegurar un

equilibrio entre el avance cientifico y el beneficio social.

Por la Lic. Sharzy Molina Guizar

Meéxico se encuentra en un punto de inflexion en materia de investigacion clinica. Contamos con talento
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humano, infraestructura instalada y la confianza de la industria farmacéutica global, pero enfrentamos
barreras regulatorias, estructurales y culturales que limitan que los pacientes accedan a los beneficios de

la innovacion cientifica.

En el plano cientifico e internacional, es urgente consolidar un marco regulatorio alineado con ICH-GCP,
EMA y FDA que brinde certidumbre, equidad y transparencia. COFEPRIS debe fortalecerse como una
agencia con procesos claros, plazos definidos (SLA) y reliance con agencias de referencia. La digitali-
zacion iniciada con DIGIPRIS debe evolucionar hacia un expediente clinico electronico Unico, interope-
rable y nacional, que permita la identificacion agil y trazable de pacientes elegibles para ensayos, bajo
estandares como HL7-FHIR.

Desde la bioética y la perspectiva del paciente, el reto principal es la visibilidad: la mayoria de los mexi-
canos desconoce la existencia de los ensayos clinicos y no cuenta con informacioén clara sobre como par-
ticipar. Es urgente construir una base de datos nacional de referencia para pacientes, que, bajo criterios
de privacidad y consentimiento, les permita conocer y acceder a protocolos en curso. CONBIOETICA,
ademas de salvaguardar la ética de los estudios, debe fortalecer su papel regulador mediante marcos cla-
ros y oportunos sobre la operacion de los comités de ética, hoy fragmentados y con vacios normativos.

Se requiere una legislacion que unifique y estandarice su operacion en beneficio de los pacientes.

En materia regulatoria y de politicas publicas, es indispensable asegurar condiciones equitativas y trans-
parentes tanto para centros publicos como privados. Una sugerencia especifica es la implementacion
de un sistema de monitoreo regulatorio a nivel nacional. Este sistema deberia ser publico y auditable,
mostrando en tiempo real el nimero de protocolos que ingresan a México, cudntos son aceptados o de-
negados, los tiempos de respuesta y las entidades participantes. Esta visibilidad generaria confianza en

los patrocinadores internacionales y legitimidad en el sistema.

Asimismo, desde la iniciativa privada y el desarrollo econémico, los centros de investigacion indepen-
dientes, que operan con capital propio y cumplen normativas internacionales, deben ser reconocidos
como socios estratégicos. Los incentivos fiscales y mecanismos de compra publica en innovacion serian
catalizadores para atraer la llegada de estudios al pais, expandir la investigacion a regiones como el sur-

sureste y generar un circulo virtuoso de inversion, empleo y acceso a terapias innovadoras.

Por otro lado, desde la perspectiva académica y la formacion de talento, es prioritario incluir contenidos
de investigacion clinica en planes de estudio de medicina, enfermeria, farmacia y bioestadistica, ademas
de un esquema nacional de certificacion de coordinadores y monitores. Esta medida garantizard profe-

sionales preparados para cubrir la creciente demanda del sector.
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Meéxico tiene el potencial de posicionarse como lider en investigacion clinica en América Latina. Para
lograrlo, debe enfocarse en cinco areas clave: 1) la prioridad en el paciente, asegurando una bioética
solida y acceso informado; 2) tecnologia y datos, mediante la implementacion de un expediente clinico
electrénico unificado y una base de datos nacional de pacientes; 3) regulacion transparente, con una nor-
mativa eficaz, justa y con trazabilidad publica; 4) incentivos y expansion, ofreciendo incentivos fiscales
y ampliando la cobertura de los centros de investigacion y 5) capacitacion especializada, fortaleciendo

la formacion académica y la certificacion de profesionales en el campo.

La investigacion clinica trasciende la ciencia: es un pilar fundamental para la salud publica, el desarrollo
econdmico y la esperanza. Para garantizar que todos los mexicanos accedan a la innovacion que me-
recen, es imperativo elevarla a politica de Estado, sustentada en la corresponsabilidad entre gobierno,

academia, iniciativa privada y sociedad civil.

Por el Dr. Pedro Lopez Sela

Comentarios sobre: Mesa 4 Etica y Financiamiento, Mesa 5 Pacientes y Mesa 6 El papel de la in-
dustria y las CROs

A partir de las reflexiones presentadas en las mesas 4, 5 y 6, se propone una agenda integral de trans-
formacion para la investigacion clinica en México, orientada a construir un modelo soberano, ético y
con sentido social. Las reflexiones compartidas convergen en la necesidad de redefinir las estructuras de
financiamiento, gobernanza y transparencia del sistema, de modo que la ciencia deje de ser un ambito

dependiente y fragmentado, y se convierta en un motor nacional de bienestar, innovacién y justicia.

En primer término, se plantea la urgencia de repensar el modo en que se financia la ciencia y los be-
neficios que genera. Entre las propuestas mas relevantes se encuentra la creacion de un Contrato de
Retorno Social, mediante el cual todo ensayo clinico internacional que utilice infraestructura nacional
o la participacion de ciudadanos mexicanos debera dejar beneficios tangibles para el pais, como acceso
posterior a tratamientos, transferencia de conocimiento o inversion en hospitales publicos. Junto a ello,
la conformacion de un Fondo Ciego de Investigacion permitiria canalizar las inversiones privadas de
forma andnima, evitando la influencia directa de los patrocinadores sobre los resultados y garantizando
que los recursos se asignen a los proyectos con mayor relevancia para la salud publica. A estas iniciativas
se suma la idea de una Cooperativa Nacional de Datos, destinada a administrar de manera ética el uso de

la informacion generada por la investigacion y reinvertir sus beneficios en la propia ciencia mexicana.

El seminario también subrayo la necesidad de democratizar la gobernanza del sistema cientifico y de
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trasladar poder real a los pacientes y la ciudadania. En este sentido, se propone establecer una Agenda
Ciudadana de Investigacion que permita a pacientes, cuidadores y ciudadanos participar en la definicion
de las prioridades nacionales. A su vez, la creacion de una Defensoria del Participante garantizaria un
acompafnamiento independiente, con facultades para auditar ensayos clinicos, entrevistar a los partici-
pantes y detener los estudios en caso de irregularidades éticas. Estas medidas se complementan con la
formacion de un Consejo Estratégico Nacional de Investigacion, coliderado por pacientes y con mayoria
de miembros externos, encargado de aprobar los planes de participacion ciudadana de cada ensayo, y
con la instauracion de una Certificacion Nacional de Paciente-Investigador Experto, que profesionaliza-

ria la colaboracion ciudadana dentro de la investigacion cientifica.

De igual manera, se propone fortalecer la transparencia, la innovacion y la competitividad del ecosiste-
ma de investigacion mediante el uso de tecnologias y estructuras de gestion mas abiertas. La implemen-
tacion de una Blockchain de Transparencia Radical permitiria registrar cada etapa de los ensayos clini-
cos en un sistema publico e inalterable, garantizando la integridad de los datos. Complementariamente,
la plataforma ConectaCiencia transformaria el registro de ensayos en un espacio interactivo y accesible
para toda la poblacion, donde cualquier ciudadano podria informarse y vincularse con investigaciones

relevantes para su salud.

En materia de soberania tecnoldgica y acceso universal, se propone la creacion de la Alianza para la So-
berania Gendmica, que permitird que los ensayos de terapias dirigidas validen sus pruebas diagndsticas
en una red de laboratorios nacionales certificados, asegurando la transferencia tecnoldgica y el fortaleci-
miento de capacidades locales. De forma complementaria, la instauracion del Fondo Nacional de Acceso
a Medicina de Precision garantizard que todo paciente del sistema publico, sin importar su institucion,
cuente con la cobertura tanto para pruebas gendémicas como para el primer ciclo de tratamientos dirigi-

dos que su condicion requiera, eliminando inequidades derivadas de la adscripcion institucional.

En el ambito institucional, se plantea la creacion de una Alianza Nacional para la Investigacion Clinica
(ANIC), una entidad publico-privada que coordine los esfuerzos del sistema estandarice la acreditacion
de sitios de investigacion y profesionalice la formacion de talento. La excelencia se incentivaria a tra-
vés del Sello de Excelencia en Investigacion, que otorgaria reconocimiento y beneficios regulatorios a
los centros que cumplan estandares internacionales, mientras que la Aceleradora de CROs Mexicanas
impulsaria la competitividad de las empresas nacionales. Para sostener la innovacion, se propone un
Fondo de Capital de Riesgo Interno, destinado a financiar ideas transformadoras en salud, y un Premio
Nacional al Impacto en Salud, que recompense los resultados de alto impacto con incentivos similares a

los modelos internacionales de innovacion abierta.
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Todas estas piezas confluyen en una propuesta mayor: la creacion de un Polo de Bienestar para la Inno-
vacion en Salud, un espacio geografico con marco regulatorio propio, incentivos fiscales y capacidad
tecnologica avanzada, que reuna a los actores publicos y privados en torno a un objetivo comun. Este
Polo funcionaria también como un laboratorio regulatorio nacional para probar de forma segura tecnolo-

gias emergentes, desde la inteligencia artificial hasta los ensayos clinicos descentralizados.

En conjunto, las propuestas derivadas del seminario delinean un nuevo horizonte para la ciencia mexicana:
un ecosistema soberano, €tico, transparente y participativo, donde el conocimiento se traduzca en bienestar
colectivo. Con esta agenda, México no solo adoptaria las mejores practicas internacionales, sino que podria

definir su propio modelo de investigacion con conciencia social, hecho por y para su gente.

Por el Dr. Daniel Nunez Avellaneda

Los ensayos del semanario de Investigacion Clinica (IC) presentan un diagnostico claro y critico del es-
tado de la IC en México, subrayando que debe dejar de ser una funcion periférica o meramente operativa
para convertirse en una herramienta al servicio de la salud publica, la soberania cientifica y la formacion
de talento. Ademas de mejorar la atencion médica, la IC puede generar empleo, conocimiento y recursos

para el Estado.

Frente a la creciente carga de enfermedades y las limitaciones de acceso a terapias innovadoras, México
no puede seguir como un receptor pasivo de protocolos disefiados en el extranjero. Es necesario recon-
figurar el ecosistema de la IC mediante una articulacion efectiva entre las Instituciones de Educacion
Superior (IES), el sector salud, el gobierno, COFEPRIS y la iniciativa privada, bajo un modelo ético,

soberano y orientado al bienestar comun.

Uno de los consensos centrales de la jornada fue que la IC debe entenderse como un bien publico. Su
objetivo no puede ser la rentabilidad, sino la generacidon de soluciones a problemas de salud priorita-
rios como la diabetes, hipertension, cancer o enfermedades infecciosas. La ética debe atravesar todo el
proceso, desde el disefio de los estudios hasta la difusion de los resultados, garantizando la inclusion de

poblaciones vulnerables, la transparencia y el respeto a los derechos de los participantes.

Las IES y los centros de investigacion son fundamentales, no solo para la formacion de profesionales,
sino también para liderar investigaciones independientes. Para ello, es imprescindible reforzar las capa-
cidades institucionales en areas como infraestructura, bioética, estadistica, disefio de estudios clinicos
y formacién en investigacion médica. La colaboracion interinstitucional facilitard el intercambio de

infraestructura, recursos y conocimientos.
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La iniciativa privada debe involucrarse desde las etapas tempranas del desarrollo cientifico, no solo en
la ejecucion de ensayos clinicos. Su papel debe ser impulsar proyectos de innovacion, codesarrollar
tecnologias, y respaldar a las IES mediante inversion en infraestructura, equipamiento y formacion de
recursos humanos. Una iniciativa privada comprometida puede ser aliada estratégica en la construccion

de un sistema nacional de investigacion mas solido.

El sector salud tiene el potencial de convertirse en generador de conocimiento clinico. Las instituciones
publicas, por su cobertura y diversidad poblacional, ofrecen condiciones ideales para desarrollar ensa-
yos relevantes y representativos. Aprovechar este potencial requiere voluntad institucional, incentivos
para los profesionales de salud, menos barreras burocraticas y un compromiso con la integracion de los

resultados en la practica médica y las politicas publicas.

COFEPRIS, como autoridad reguladora, debe desempefiar un papel clave en la articulacion del ecosiste-
ma, colaborando con el gobierno y las IES para establecer un marco normativo agil, transparente y ética-

mente robusto, que facilite la investigacion desde lo publico sin comprometer la seguridad ni la calidad.

Finalmente, aunque con un rol mas acotado, se debe reconocer a la sociedad civil como un componente
clave para la legitimidad del proceso. Fomentar la confianza social en la investigacion requiere comuni-

cacion clara, rendicion de cuentas y mecanismos que aseguren que la IC sirva al interés publico.

La IC en México tiene un gran potencial transformador, siempre que se sostenga sobre principios éti-
cos, una vision soberana y opere con corresponsabilidad entre actores. Su verdadero valor no reside en
maximizar utilidades, sino en formar talento, salvar vidas y fortalecer la capacidad del pais para decidir
su propio rumbo cientifico y sanitario. La IC debe consolidarse como una herramienta al servicio de la

poblacion mexicana, sostenida por una alianza intersectorial comprometida con el bien comun.

Por la Mtra. Marisol Robles Morales

Mirar los ensayos clinicos desde los ojos de quienes somos pacientes es asomarse a una realidad que
trasciende cifras y protocolos. Lo que para algunos es regulacion, financiamiento o innovacion tecnolo-

gica, para nosotros se convierte en certezas vitales: acceso, seguridad, confianza y esperanza.

En la primera mesa sobre ética y financiamiento se dibujo el reto de México: crecer en numero de proto-
colos y, al mismo tiempo, asegurar legitimidad social. La Dra. Sonia Mayra Pérez Tapia recordd que la
ética no puede ser un tramite, sino la raiz de la confianza. La Dra. Marta Zapata advirtié que los conflic-

tos de interés erosionan cualquier avance, mientras el Dr. Andrés Castafieda nos llevo a la esencia: sin la
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voz de los pacientes en el centro, no hay justicia distributiva. Lo dijo también la Lic. Indrani Morales:
homologar comités y capacitar es vital, porque la confianza se construye con instituciones solidas. Y
desde nuestra experiencia, sabemos que no pedimos caridad, para quienes prestamos el cuerpo y nuestro
tiempo, lo que pedimos es que los estudios se traduzcan en beneficios reales y compartidos para nuestras

comunidades.

La segunda mesa nos llevo al terreno de la seguridad del paciente. El Dr. Alfredo Hidalgo mostré como
la gendmica y las terapias dirigidas pueden transformar la atencion médica al abrir nuevas brechas de
acceso, aunque dependamos atn de pruebas realizadas fuera del pais. La Dra. Alma Ortiz Pellon recordo
que la seguridad nace de escuchar al paciente y darle voz en el disefo de los protocolos. La Dra. Rosa-
na Pelayo, desde el IMSS, subrayo que la investigacion debe permear en politicas de salud y cobertura
real. Como pacientes, escuchamos una verdad que nos atraviesa: no basta con participar en un ensayo;
queremos que la innovacidn se traduzca a la realidad después, que no sea un espejismo que desaparece
cuando se cierra el estudio. Y también pedimos algo esencial: que la investigacion se concentre en las

enfermedades que mas hieren y desgastan a nuestra poblacion.

La tercera mesa puso en el centro a la industria y las CROs. El Dr. Sitaramaraju Yarramraju hablo del
potencial nacional; el Dr. Jorge Tanaka alerté sobre la necesidad de estrategia, incentivos y regulacion; y
el Dr. Itzae Gutiérrez pidid colaboracioén genuina y no solo de servicios. Para nosotros, los pacientes, esta
discusion se traduce en algo inmediato: queremos que México no sea solo tierra de paso para estudios

globales, sino un pais que abra puertas al acceso temprano y sostenible de terapias innovadoras.

Por los Dres. José Rogelio Pérez Padilla y Patricio Javier Santillan Doherty

Los comentaristas el Dr. José Rogelio Pérez y el Dr. Patricio Santillan realizaron el siguiente ensayo a

modo de reflexion:

Cuando se habla de “investigacion clinica” se tiende a centrar la discusion en los ensayos clinicos con-
trolados que disefia y financia la industria farmacéutica. Este es un error epistémico que de manera au-
tomatica deja fuera a la gran mayoria de la investigacion clinica que atafie a la atencion de la salud que

se hace en nuestro pais.

Los autores de este documento queremos resaltar los siguientes puntos:

1. Mejorar la investigacion clinica nacional empieza por reconocer que las instituciones de aten-
cion de la salud (IAS) deben participar en la generacion de conocimiento y eliminar cuellos de
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botella administrativo-burocraticos para fomentar y realizarla; requieren capacitacion amplia
en investigacion de la salud, contratacion de egresados y estimulos adecuados con el apoyo de
proyectos mediante fondos diversos, publicos y privados, que, sin duda, incluyen los de la IF de
forma directa y a través de sus protocolos contratados.

2. Lainvestigacion clinica, en el sentido amplio, es indisoluble de la atencion a la salud, refuerza
su calidad, y es una prioridad para el desarrollo (con proyectos propios de principio a fin, que
requieren financiarse de fuentes variadas).

3. Lainvestigacion clinica entonces ES mucho mas amplia que los ECC/IF con fines de desarrollo
de nuevos medicamentos e insumos que se requieren para su autorizacion regulatoria.

4. Los ECC/IF se han desplazado hacia organizaciones de investigacion por contrato (CRO) y
comités/centros privados, alejandose de las IAS; una entendible conveniencia para la IF, pero es
un desacierto para el desarrollo de la investigacion clinica que favorece la calidad de la atencion
en los ecosistemas de las TAS (publico, social y privado); creemos que un modelo colaborativo
IAS-IF es factible (permitiria la participacion de CRO) y puede derivar en reforzar la investiga-
cion original independiente en las instituciones de salud con beneficios para todos.

La investigacion Clinica va mas alla que los ensayos clinicos controlados

La Investigacion en Salud genera conocimiento para comprender y solucionar problemas de salud, desa-
rrollar innovaciones y mejorar la atencion a nivel individual y poblacional. Se nutre de la investigacion
basica (para expandir el conocimiento), la aplicada (para la practica), la clinica (con participantes huma-
nos), y la de servicios de salud (para mejorar la atencion en si). Se puede decir que todo lo que se hace
en la atencion de la salud (atencion médica individual, educacion para la salud, servicio a la comunidad
y salud global), se debe sustentar en el conocimiento, en la evidencia de que algo sirve, de que produce
un bien, con el menor dafio y la mayor seguridad posible; esto es con evidencia cientifica para cumplir
con los Objetivos de la Medicina (preservar la salud, prevenir enfermedades, curar enfermedades, cuidar

enfermos, aliviar el dolor y sufrimiento, evitar una muerte prematura y lograr una muerte en paz).!

La investigacion clinica es mucho mas amplia que la que deriva de la industria farmacéutica que se
interesa mucho en los ensayos clinicos, que forman el vértice de la piramide de evidencia causal, y que
se requiere con fines regulatorios, pero que descansa en bases mucho mas amplias de estudios observa-
cionales como series de casos, estudios de casos/controles, asi como de cohortes con condiciones alta-

mente controladas o bien condiciones reales pragmaticas pero todos ligados estrechamente a la atencion a

1 The Goals of Medicine. Hastiings Center Report. Special Supplement. November-December 1996. https://doi.org/10.1002/].1552-
146X.1996.t604777 x
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la salud en centros de atencion primaria, hospitales, clinicas e institutos de investigacion, que contestan dudas
relevantes para los clinicos y el mismo sistema de salud. Segtn los reportes anuales de mas de 300 Comités de
Etica en Investigacion activos en el pais, un total de 16 568 protocolos fueron dictaminados en 20242 Esta cifra
es una aproximacion de lo que se esta haciendo en investigacion en salud (sobre todo en modalidades donde
el ser humano participa ya sea directamente o bien indirectamente a través de sus datos, muestras o productos
guardados). Esta cifra contrasta con los 211 (1.3 %) protocolos (ensayos clinicos) que fueron autorizados por

motivos regulatorios ante la agencia regulatoria nacional durante el periodo de enero a octubre del mismo afio.’

La investigacion clinica se nutre también de una colaboracidon con investigadores en ciencia basica desa-
rrollada en laboratorios, centrada en mecanismos quimicos, bioldgicos o fisiologicos de salud/enferme-
dad, con estudios in vitro, en modelos de tejidos, organoides o animales no-humanos, sin intervenciones
clinicas y sin una utilidad clinica inmediata. También requiere de la investigacion translacional, y de la
epidemiologica. La colaboracion entre estos grupos genera una investigacion mas interesante que even-
tualmente puede derivar en ECC originales. Adicionalmente, se requieren compilaciones de informacion
como los metaanalisis o revisiones sistematicas tan importantes para la practica clinica. Consideramos
que el objetivo de un programa de investigacion clinica debe ser amplio, para lograr un desarrollo mejor
de la ciencia biomédica en México, tomando en cuenta todos los &mbitos anteriores y, sin duda, inclu-

yendo los estudios para el desarrollo de farmacos o dispositivos, para cubrir sus aspectos regulatorios.

La derivacion paulatina de la investigacion clinica de la IF hacia CRO: Los ECC en general y los ECC/
IF son proyectos complejos que han evolucionado para cumplir con compromisos y convenciones me
todologicas y bioéticas que consideran la seguridad de los seres humanos en que se realizan.* s °La IF ha
favorecido el uso de organizaciones de investigacion por contrato o CRO (Contract Research Organiza-
tions por sus siglas en inglés), para apoyar el cumplimiento de los procesos requeridos para la realizacion

de ECC/IF. Estos CRO son organismos, que nacieron para facilitar la investigacion que le interesa a la

2 Datos de 2024. CONBIOETICA.
Comunicado 150/2024. Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios. 13 de noviembre de 2024. https://www.gob.
mx/cofepris/acciones-y-programas/informe-quincenal-de-ampliacion-terapeutica?state=published

4 Declaracién de Helsinki. Principios Eticos para las Investigaciones Médicas con Participantes Humanos. Asociacién Médica Mundial.
Octubre 2024. https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigacio
nes-medicas-en-seres-humanos/

5 Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Relacionada con la Salud con Seres Humanos. Consejo de Organizaciones Interna-

cionales de las Ciencias Médicas (CIOMS). Organizacién Panamericana de la Salud, Organizacién Mundial de la Salud. 2017. Accesi-
ble en: https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/12/CIOMS-EthicalGuideline_SP_INTERIOR-FINAL.pdf

6 Guideline for Good Clinical Practice E6(R3). ICH Harmonized Guideline. International Council for Harmonization of Techni-
cal Requirements for Pharmaceuticals for Human Use. 06 January 2025. Acceso en: https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_
E6%28R3%29_Step4_FinalGuideline_2025_0106.pdf
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IF, generalmente por temas regulatorios; nacieron para acortar tiempos y ahorrar recursos primordial-
mente para cumplir fines regulatorios de manera mas sencilla y expedita, aunque sus posibles labores
incluyen procesos diversos; y, sin embargo, al no ser IAS, carecen de la materia primordial sin la cual no

es posible hacer cualquier ECC: los pacientes.

Este desplazamiento hacia CROs ha surgido también de una falta de reconocimiento por las mismas
IAS de la importancia que la investigacion clinica tiene en su quehacer y que ha derivado en la priori-
zacion de manera quasi-absoluta de la atencion médica por encima de otras actividades profesionales;
ademas, la falta de capacitacion y las grandes dificultades administrativo-burocraticas han terminado por
desincentivar histéricamente el asunto. En los ultimos afios, ha incrementado el interés por hacer ECC/
IF en IAS seleccionadas, p.ej.: Institutos Nacionales de Salud, IMSS, Hospital Univesitario José Eleu-
terio Gonzalez, entre otros (generando fondos que permiten investigaciones independientes, objetivo
primordial para México y para las mismas instituciones de salud al permitir financiar contrataciones de
personal y equipamiento). Sin embargo, frecuentemente estos fondos no son utilizables para reforzar las
mismas actividades de investigacion de los grupos clinicos, o para reforzar al personal que realiza in-
vestigaciones. Revertir el fendmeno requiere de una actitud colaborativa entre IAS-IF-autoridades para
idear mecanismos fiscales para la utilizacion productiva de los recursos derivados y poder contar con la

colaboracion de CRO formalmente establecidas que participen en el asunto.

La investigacion Clinica como parte de un ecosistema nacional de salud

La realidad actual de nuestro pais presenta un sistema asistencial heterogéneo que incluye la seguridad
social (integrado por IMSS, ISSSTE, PEMEX, SEDENA, Marina y otros sistemas estatales; abarca 63-
65 %), el publico (IMSS-Bienestar, otros sistemas estatales; abarca 30-35 %) y el privado (atenciones
privadas con gasto de bolsillo y/o seguro médico privado; alrededor de 7-10%). Se cuenta con progra-
mas de educacion de posgrado, pero de manera irregular programas de investigacion clinica, factor reco-
nocido que incrementa la calidad de la atenciéon médica que se brinda. Cualquier personal de atencion de
la salud (de la medicina, la enfermeria, la quimico-biologica, quimico-farmacéutica, psicologia, trabajo
social, sociologia, nutriologia, otras) es un potencial investigador en salud; le hace falta incentivacion y
capacitacion adecuada. Es en estos ecosistemas que se tiene el potencial de hacer investigacion y contar
con Comités de Etica en Investigacion que aprueben y vigilen lo que se hace (actualmente existen alre-

dedor de 300 CEI pero podria/deberia haber cuatro veces mas).

La participacion de los Institutos Nacionales de salud y del IMSS, predomina en su contribucion actual,

pero se requiere incrementar de manera mas amplia, y debe contemplarse al IMSS-Bienestar y a las
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instituciones hospitalarias privadas, en todos los niveles de atencion (primario, secundario, terciario). En
estas instituciones se concentran los pacientes, pero deben confluir también los investigadores clinicos
y sin duda, la interaccion con universidades y centros de investigacion con investigadores basicos,
epidemidlogos y translacionales. Estos actores seguramente se beneficiarian de la interaccion con CROs
que pueden ayudar a resolver la carga administrativa que las buenas practicas clinicas exigen en la

actualidad.

Las IAS como sitio ideal para desarrollar investigacion clinica incluyendo la de la IF:

La situacion ideal es que los pacientes se encuentren en su ecosistema de atencion de la salud, con pro-
fesionales conocidos y, a través de ellos, poder participar en ensayos clinicos si la situacion lo amerita.
Esta actividad, a su vez, mejora la asistencia a pacientes. Existen cuellos de botella en todas las fases:
un limitado acceso a fondos de investigacion, pérdida de incentivos a los grupos de investigacion para
buscar financiamientos alternativos para reforzar su actividad y para conseguir personal que ayude a
cumplir extensos requerimientos administrativos y la compra de insumos y equipamientos, en frecuente
sujecion por programas de austeridad. Hay nula incentivacion al personal de salud convencional y una
generacion de investigadores clinicos que ve la limitada su contratacion como investigadores formados
y les empuja a laborar en la practica clinica privada; historicamente en los ultimos 10 afios el programa
de Maestria/ Doctorado en Ciencias Médicas, Odontoldgicas y de la Salud de la FacMed-UNAM ha
graduado 1100 maestros y 3507 doctores,7 y uno se pregunta, ;donde estan? Las instituciones de salud
cuentan con los comités requeridos para evaluar los proyectos, que sin duda requieren simplificaciones

urgentes para evitar duplicaciones entre comités propios (CEI+CI).

Problemas en Infraestructura requerida

Los diversos sistemas de salud tienen infraestructura diversa, protocolos de tratamiento diferentes, con
una gran escasez, por ejemplo, de expedientes electronicos, y los que existen son incompatibles entre si.
La informacion que se genera, no es compatible y analizable, para generar una gran base de datos que
pueda ayudar a desarrollar mas proyectos de investigacion. El uniformar la informacion clinica en Méxi-
co es una prioridad si se quiere avanzar correctamente no solo en la calidad de la atencion sino también
en la investigacion clinica. Dificil que haya buena y cuantiosa investigacion clinica con estas limitantes.
Pero en un sentido optimista, mejorar la investigacion clinica en un plan nacional, puede funcionar como

motor para el desarrollo mas amplio del sistema de salud y de la investigacion en general. Sin duda,

7 Fortoul-van-der-Goes Tl, Manzanares-Villegas A, Ochoa-Cabrera A, et al. El programa de Ciencias Médicas Odontolégicas y de la Salud
del Posgrado General de la UNAM. Rev Fac Med UNAM. 2024; 67(2):54-59. http://doi.org/10.22201/fm.24484865e.2024.67.2.07
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un objetivo primordial es contar con un “expediente electronico” universal. Se adolece de un registro
interactivo a través de plataforma para los protocolos de investigacion clinica que se realizan (segun lo

reportado por los CEI en nuestro pais >16,000/afio).

La posibilidad de una investigacion clinica colaborativa

La investigacion en general, y la clinica en particular, se benefician de la colaboracion, amplia, transdis-
ciplinaria y complementaria, generando cohortes de pacientes y compartiendo la informacion y los datos
que generan de manera local como parte de un grupo. Esta es la experiencia del Grupo Colaborativo
en Cirugia Global (un grupo internacional de estudios prospectivos de cohorte en diferentes problemas
quirargicos apoyado por el Instituto Nacional de Investigacion en Cuidado de la Salud -NIHR por sus
siglas en inglés).® Este grupo cuenta con participacion de paises de ingresos medios y bajos y donde Mé-
xico tiene un centro.’ Existen otras opciones colaborativas, sin duda, y muchos estudios requeridos por
la IF pueden beneficiarse de la presencia de grupos colaborativos para realizar ensayos multicéntricos,
en donde se puedan promover convenios o bases de colaboracion interinstitucional (diferentes ecosiste-
mas) para realizar de manera mas expedita los distintos pasos del proceso de realizacion que requieren
estos proyectos (aprobacion inicial y registro/preabrobacion conveniada por los CEI de instituciones
participantes, sin duplicacion de funciones con la agencia regulatoria nacional, centralizacion de datos,

y otros requerimientos).'

Procesos regulatorios mas eficientes

La normativa internacional y nacional exige que todo proyecto de investigacion clinica (en todas sus
variantes) requiere de una formalizacion metodologica y bioética en un documento: el protocolo de
investigacion. Este protocolo de investigacion debe ser sometido a una revision por pares por parte del
investigador o el grupo de investigadores de una IAS ante un comité evaluador encargado de aprobar la
calidad cientifico-metodologica y ética del protocolo. En nuestro pais, la Ley General de Salud establece
que las IAS que hagan investigacion para la salud deben formar un Comité de Etica en Investigacion,
un Comité de investigaciéon y un Comité de Bioseguridad quienes aprobaran los protocolos que se so-

metan en dicha institucion (articulo 41 bis de la Ley General de Salud y articulo 99 del Reglamento de

8 NIHR Global Health Research Unit on Global Surgery. National Institute for Health and Care Research. https://www.globalsurgeryu-
nit.org/clinical-trials-holding-page/global-surg/

9 Mexico Hub. NIHR Global Health Research Unit on Global Surgery. https://www.globalsurgeryunit.org/global-surgery-our-teams/
mexico-hub/

10  Saenz C, Krahn TM, Smith MJ, et al. Advancing collaborative research for health: why does collaboration matter? BMJ Global
Health. 2024; 9:e014971. doi:10.1136/bmjgh-2024-014971
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la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud). En otras palabras, un protocolo
debe presentarse ante tres comités para ser aprobado por cada uno. Pensamos que esto debe modificarse
y adecuarse a un modelo que permita una revision mas expedita por lo que un solo comité deberia ser

suficiente para revisar los protocolos.

Aquellos protocolos de ECC/IF, por caer en las categorias A, B o C de la clasificaciéon normativa de
los ensayos de investigacion (ECC/IF, EC de biodisponibilidad de medicamentos genéricos: homocla-
ve COFEPRIS-04-010-A, COFEPRIS-04-010-B, COFEPRIS-04-010-C), requieren de autorizacion por
parte de la agencia regulatoria nacional (COFEPRIS). Aquellas investigaciones clinicas de tipo observa-
cional, comparativo, de cohorte, etc, caen bajo el rubro de modalidad D de COFEPRIS y no requieren

autorizacion por la agencia regulatoria, solo aprobacion por el CEI/CI/CBS.

Sin embargo, ha sido una practica comun que ECC/IF y de bioequivalencia/biodisponibilidad sean so-
metidos a aprobacion tanto por los CEI/CI/CBS como por la agencia regulatoria y esto pareceria una
duplicacién de funciones que requiere simplificacion administrativa dejando la aprobacion de protoco-
los a las CEI/CI/CBS y la autorizacion regulatoria a COFEPRIS. Asi aquellos ECC/IF y otros que se
someten ante la agencia regulatoria y ante CEI/CI/CBS pueden iniciar procesos de registro simultdneo
reduciendo el tiempo de dichos procesos en beneficio de los protocolos y las necesidades de la sociedad

para contar con la informacién adecuada que termine en la autorizacion o no de lo que se pretende.

Anexo

Estrategias propuestas y publicadas para mejorar la investigacion clinica de los paises tanto de

ingresos altos como medios

Varios trabajos y ensayos en revistas revisadas por pares proponen estrategias para mejorar la investi-
gacion clinica en paises tanto desarrollados como de ingresos medios, algunos de ellos con ejemplos

tangibles. Varios se comentaron en el seminario.

1. Simplificacion de la revision normativa y ética: las aprobaciones normativas y éticas, con revisio-
nes conjuntas, revisiones éticas nacionales unicas y la estandarizacion de los procesos de consenti-
miento informado se ajustan a las directrices mundiales, como las buenas practicas de la ICH-GCP
y la OMS. (Cavaleri et al). En nuestro pais, que cada protocolo sea dictaminado por un comité unico
(Comité de Etica e Investigacion similar a lo que ocurre internacionalmente) y no por 3 comités.

2. Desarrollo de la capacidad humana e institucional: invertir en la capacitacion, los planes de con-
tratacion a largo plazo y los incentivos para el personal de investigacion clinica, el desarrollo del
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liderazgo local, para garantizar una capacidad de investigacion sostenible y dirigida localmente.
(Arizio et al, Elridge et al, Franzen et al)

Mejor Infraestructura fisica, organizacional y apoyo operativo: centros de investigacion clinica
mejor contratados, que aprovechen las redes de investigacion existentes con el fin de ampliar la capa-
cidad y la eficiencia de los ensayos. (Cavaleri et al, Arizio et al, Ribeiro et al). En neustro pais, de los
ecosistemas de IAS publico, social o privado con participacion y apoyo de CROs bien constituidas.

Simplificacion administrativa: mejores procesos para reducir la carga y acelerar el inicio y la rea-
lizacion de los estudios (Cavaleri et al, Arizio et al,). En nuestro pais, confiar en las dictaminaciones
de los Comités de Etica en Investigacion que aprueban protocolos y que la agencia regulatoria na-
cional (COFEPRIS) autorice aquellos que se someten a proceso regulatorio de registro sin duplicar
funciones de revision de protocolos.

Participacion de los pacientes y las partes interesadas: Para mejorar la relevancia y el impacto de
la investigacion clinica es necesaria una mayor participacion de los pacientes, los médicos y los sis-
temas de salud en el establecimiento de las prioridades de investigacion y el disefio de los estudios.
Algunas propuestas abogan por requisitos legislativos o de financiacion que condicionen el apoyo a
la relevancia demostrada para los usuarios finales. (Arizio et al, Angus et al)

Financiacion y voluntad politica: Aumento y la flexibilizacion de la financiacion, asi como un
fuerte compromiso politico, para garantizar que los paises establezcan prioritarias las agendas de
investigacion y reciban financiamiento consistentemente. (Elridge et al)

Colaboracion internacional equitativa: Con instituciones de paises de ingresos altos, garantizando
que los investigadores locales no sean meros ejecutores y reclutadores, y que se toquen prioridades
locales. Ante la dificultad de este componente, se propone el desarrollo de la infraestructura local
(Elridge et al, Franzen et al)

Marco INQUIRE o esquema de calidad similar: INQUIRE (INcreasing QUality In patient-orien-
ted academic clinical REsearch) Define seis dimensiones de calidad que guian el proceso de inves-
tigacion desde el concepto hasta la presentacion de informes, mejorando su valor y resaltando la
seguridad de los pacientes, la pertinencia, la minimizacion de los sesgos, la transparencia y la soste-
nibilidad a través de la educacion y la infraestructura. (von Niederhdusern B et al )

Integracion con los sistemas de salud: Se ha demostrado que la integracion de los ensayos clini-
cos en la atencion clinica rutinaria, con mecanismos de financiacion adecuados que compensen a
los sistemas de salud por su participacion, mejora tanto la participacion en la investigacion como
los resultados clinicos, como lo demuestran las iniciativas nacionales en el Reino Unido. (Angus)
La investigacion clinica no puede considerarse separada de la atencidn clinica, y adicionalmente se
mejoran y la enriquecen mutuamente. Promover investigacion clinica colaborativa entre los dife-
rentes subsistemas de atencion de la salud.

Institucionalizacién de la Investigacion Clinica Nacional (México) con funciones de promocion,
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capacitacion, apoyo metodologico y estadistico, consulta bioética, supervision, publicacion de expe-
riencias multicéntricas en investigacion.
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V. Conclusiones

Hacia una agenda nacional para la Investigacion Clinica
en México: diagnodstico, innovacion y colaboracion
interinstitucional

Por el Dr. Sergio Ivan Valdés Ferrer

Director General de Politicas de Investigacion en Salud

En mi labor como investigador clinico, académico y servidor publico he tenido la oportunidad de observar
de cerca los retos que enfrenta nuestro ecosistema nacional de investigacion clinica: su estructura regula-
toria, su capital humano, su vocacion cientifica y su impacto social. El Seminario de Investigacion Clinica
2025 represent6 un punto de convergencia entre instituciones publicas, academia, organismos reguladores
e industria. Con la participacion de especialistas de reconocido prestigio nacional e internacional, el en-

cuentro permitio identificar los desafios estructurales del sistema y delinear una hoja de ruta comun.

A partir de las diecisiete ponencias presentadas, y mas de una docena de comentaristas expertas en la
materia, se consolidd un conjunto de propuestas que, tras ser agrupadas y priorizadas, conforman un plan
de trabajo en investigacion clinica orientado a fortalecer la gobernanza, la transparencia, la formacion

cientifica y la innovacion tecnolédgica, con metas claras y medibles a mediano y largo plazo.

La investigacion clinica no puede considerarse un lujo ni un accesorio del sistema de salud: es un com-
ponente esencial de la soberania cientifica, de la excelencia regulatoria, del desarrollo tecnolégico y, en
ultima instancia, de la calidad de la atencion médica y del bienestar de la poblacion. Por ello, la Agenda
Nacional de Investigacion Clinica que surge de este ejercicio se podria articular en torno a siete priori-

dades estratégicas:

formacion y capacitacion de recursos humanos;
infraestructura y digitalizacion;

colaboracion interinstitucional;

financiamiento responsable;

regulacion, ética y gobernanza;

participacion de pacientes; y

A o e

transparencia y rendicion de cuentas.
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Cada una de estas dimensiones es interdependiente; ninguna puede sostenerse sin las otras. El éxito del
sistema requiere que se avance en todas. Lo que propongo en esta breve conclusion del seminario es una
mirada integral: construir un sistema de investigacion clinica que sea técnicamente solido, éticamente

incuestionable y socialmente util.

1. Formacion y desarrollo de capacidades

El capital humano constituye el cimiento de todo ecosistema cientifico. Sin investigadores formados
con rigor y vision ética, ninguna infraestructura ni financiamiento pueden sostener el progreso. En la
ponencia “Diagnostico del Ecosistema de la Investigacion Clinica en México: Desafios y Ventanas de
Oportunidad”, elaborada junto con el Dr. Carlos A. Aguilar Salinas, sefialamos que el pais cuenta con

nucleos de excelencia aislados, pero carece de una estrategia nacional que los articule y amplie.

La Dra. Rosaura Ruiz Gutiérrez, en “Capacidades y Formacion en Investigacion Clinica: El Papel de
las Universidades”, insistio en que la formacion debe ser interdisciplinaria y con perspectiva de géne-
ro, incorporando no solo a médicos, sino también bioestadisticos, farmacélogos, ingenieros de datos y
expertos en regulacion sanitaria. La Dra. Ana Carolina Sepulveda, desde la Facultad de Medicina de
la UNAM, propuso fortalecer los centros universitarios de investigacion clinica con ventanilla unica
reglamentaria y financiamiento mixto, mientras que el Dr. Jesiis Zacarias Villarreal Pérez, desde la Uni-
versidad Autonoma de Nuevo Leon, presentd un modelo descentralizado que permite incorporar univer-

sidades regionales y hospitales estatales al ecosistema.

De estas aportaciones surge una accion prioritaria: institucionalizar un Programa Nacional de Formacion
en Investigacion Clinica, con certificacion profesional, programas de mentoria, becas de especializacion
y capacitacion continua en buenas practicas clinicas. Dicho programa debe reconocer a los investigado-

res como parte del sistema nacional de salud y ofrecerles trayectorias de desarrollo profesional claras.
Formar investigadores clinicos solidos, éticos y técnicamente competentes no es solo un objetivo acadé-

mico, sino una inversion estratégica en el futuro sanitario y cientifico de México.

2. Infraestructura institucional y digitalizacion

La segunda prioridad de esta agenda consiste en consolidar la infraestructura fisica, digital y organiza-
cional que sostiene la investigacion clinica, fomentando la colaboracion efectiva entre hospitales, uni-

versidades, industria y autoridades regulatorias.
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El Dr. Ricardo Pérez Cuevas, en “Retos y Oportunidades en la Investigacion Clinica en México”, advir-
tio que el sistema nacional atin adolece de fragmentacion, procesos redundantes y disparidades regiona-

les. Superar esta condicion requiere de una gobernanza basada en cooperacion mas que en competencia.

La Dra. Armida Ziiiiga, en “Hacia una Nueva Era de la Investigacion Clinica en México: Nueva Vision
Digital de COFEPRIS y la Agenda 2025 de Simplificacion”, propuso avanzar hacia una infraestructura
digital interoperable y segura, que garantice la trazabilidad de los procesos regulatorios. Esta vision fue
complementada por el Dr. Roberto Tapia-Conyer, quien en “El Impulso a la Investigacion Clinica a Tra-
vés de la Salud Digital” plante6 una ruta critica basada en seis ejes: estructura sistémica, conectividad,

protocolos operativos, gestion de datos, capital humano y ética.

3. Colaboracion interinstitucional

Otro tema que se propuso de manera reiterada por varios de las y los panelistas es la necesidad de crear
consorcios regionales de investigacion clinica que integren instituciones publicas, universidades, CROs
y la industria farmacéutica. Estos consorcios permitiran llevar la investigacion “donde estan los pacien-
tes”, aprovechando la infraestructura hospitalaria existente y reduciendo la concentracion de estudios en

grandes centros urbanos.

Una red descentralizada, digitalizada y con reglas de colaboracién claras permitirda que México no sélo

incremente el nimero de ensayos clinicos, sino que garantice su calidad, eficiencia y beneficio social.

4. Financiamiento responsable y sostenido

Ninguna politica cientifica prospera sin un esquema de financiamiento so6lido. La investigacion clinica
mexicana requiere la creacion de un Fondo Mixto Nacional de Investigacion Clinica, nutrido por recur-

sos publicos y privados, con reglas claras de asignacion y mecanismos de evaluacion transparentes.

Las Dras. Sonia Mayra Pérez Tapia y Marta Zapata Tarrés, en sus ensayos sobre Etica y Financiamiento
en la Investigacion Clinica, advirtieron que la ausencia de modelos estables de cofinanciamiento genera
dependencia de fuentes externas y limita la capacidad de innovacion local. Ambas cientificas coinci-
dieron en que es necesario establecer incentivos fiscales, convocatorias competitivas y mecanismos de

financiamiento basados en la calidad cientifica y el cumplimiento ético.

Los Dres. Jorge Tanaka Kido, Sitaramaraju Yarramraju e Itzae Adonai Gutiérrez, por su parte, subraya-

ron el papel estratégico de la industria farmacéutica y las CROs (organizaciones de investigacion por
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contrato, del inglés contract research organization), no como simples contratantes, sino como aliados
estratégicos en la profesionalizacion del sector, la generacion de empleos calificados y la transferencia

tecnologica.

Fortalecer el financiamiento implica también medir su impacto y distribucion geografica. Los recursos
deben llegar a todos los estados y disciplinas, y cada proyecto financiado debe rendir cuentas sobre sus
resultados cientificos y sociales. Financiar la ciencia debe ser una responsabilidad tanto del sector publi-

co como privado y se traduce, en ultima instancia, en inversion en salud, equidad y desarrollo nacional.

Incrementar el financiamiento de la investigacion clinica, atrayendo mas inversion en fases mas tempra-
nas de investigacion también significara una derrama econdémica enorme, en beneficio del crecimiento

de la ciencia y del sector en su conjunto.

5. Regulacion, ética y gobernanza

La legitimidad del ecosistema de investigacion clinica se sostiene sobre un marco ético y regulatorio
solido. La regulacion debe ser un facilitador del avance cientifico, no un obstaculo, y la ética, el cimiento

sobre el cual se construye la confianza publica.

El Dr. Andrés Castafieda Prado y la Lic. Indrani Aziyade Morales Astudillo, en “Etica, Transparencia y
Participacién en la Investigacion Clinica”, propusieron fortalecer los Comités de Etica en Investigacion
(CEI) mediante certificacion, capacitacion continua y evaluacion externa. Asimismo, plantearon la crea-
cion de una Defensoria de las Personas Participantes en Investigacion (DPPI) y de un Registro Nacional
de Ensayos Clinicos, publico y obligatorio, que garantice el acceso a la informacion y la rendicion de

cuentas.

Estas propuestas fueron complementadas por las Dras. Zapata Tarrés y Pérez Tapia, quienes subrayaron
la necesidad de publicar todos los resultados, incluso los negativos, y de establecer normas estrictas para

la gestion de conflictos de interés.

En conjunto, estas medidas delinean un nuevo modelo de gobernanza ética, en el que la supervision sea
técnica, independiente y transparente, y en el que las instituciones asuman la responsabilidad colectiva

de proteger la integridad cientifica y la dignidad humana.
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6. Pacientes: eje del sistema de investigacion

La investigacion clinica sdlo tiene sentido si mejora la vida de las personas. La participacion activa de
los pacientes no debe limitarse al consentimiento informado, sino integrarse desde el disefio de los estu-

dios hasta la divulgacion de sus resultados.

La Dra. Alma Ortiz Pellon, en “La Participacion del Paciente en la Investigacion Clinica (PIC)”, pro-
puso un modelo de co-creacion que convierte a los pacientes en colaboradores del conocimiento, reco-

nociendo su experiencia como fuente de valor cientifico.

Por su parte, la Dra. Maria Fernanda Torres Ruiz, en “La Investigacion Clinica y las Mujeres”, hizo
énfasis en garantizar la inclusion de mujeres y grupos histéricamente subrepresentados, no solo como

sujetos de estudio, sino como tomadores de decisiones y lideres cientificas.

Incorporar la voz y vivencia de los pacientes implica cambiar la cultura cientifica: pasar de un modelo
centrado en la institucién a uno centrado en la persona. Solo una investigacion que escuche, informe y

rinda cuentas a quienes busca beneficiar puede ser considerada verdaderamente ética y transformadora.

7. Transparencia y rendicion de cuentas

La transparencia es el hilo conductor indispensable que une todas las prioridades anteriores. Sin infor-

macion accesible, no hay confianza; sin rendicién de cuentas, no hay legitimidad.

Entre las propuestas mas relevantes del seminario destaca la creacion de un Observatorio Nacional de
Investigacion Clinica, encargado de monitorear indicadores sobre tiempos regulatorios, nimero de en-

sayos activos, distribucion geografica, financiamiento y participacion por género.

Asimismo, la digitalizacion de todos los procesos y el acceso a un portal de datos abiertos permitiria
que investigadores, autoridades y ciudadania consulten la informacioén de manera clara, verificable y en
tiempo real. Este esfuerzo consolidaria una politica de datos abiertos que no sélo fortalece la confianza
publica y la certeza, sino que atrae inversion, promueve la colaboracion internacional y garantiza el re-

torno social de la investigacion.

La transparencia no es un acto administrativo: es un principio ético que convierte la ciencia en bien publico.
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Reflexion final y seguimiento

El Seminario de Investigacion Clinica 2025 no debe quedar como un ejercicio de reflexion, sino con-
vertirse en el punto de partida para un plan de trabajo que se traduzca en la transformacion estructural
en nuestro sistema de salud. Las propuestas aqui reunidas son insumos muy valiosos para consolidar
una Agenda Nacional de Investigacion Clinica que articule el conocimiento, la regulacion y la ética en
un mismo proposito: fortalecer las capacidades cientificas del pais con vision de Estado, cooperacion

intersectorial y compromiso social.

México cuenta con talento, infraestructura y voluntad. Consolidar un sistema de investigacion clinica
solido exige continuidad institucional, evaluacion constante y liderazgo ético. La investigacion clinica
no debe ser vista como un apéndice del sistema de salud, sino como un motor estratégico para la equidad,

la innovacion y el desarrollo nacional.

Con las siete prioridades descritas -formacion, infraestructura, financiamiento, regulacion, participacion
y transparencia- contamos con una ruta realista, y evaluable para alcanzar las metas que se han planteado

en el Plan Sectorial de Salud de la presidenta Claudia Sheinbaum Pardo.

Desde la Secretaria de Salud invitamos a todos los actores -autoridades, cientificos, industria y pacien-

tes- a sumar esfuerzos, innovar con ética y construir juntos el futuro cientifico que México merece.

Para ello, asumimos el compromiso de realizar un seguimiento puntual de manera periddica de estas
prioridades, que nos permita hacer un balance de los logros, los obstaculos y las tareas pendientes, para
que podamos alcanzar las metas que nos hemos trazado para que nuestro pais se convierta en un ejemplo

mundial de innovacion, investigacion y ciencia, al servicio de la salud de nuestra sociedad.
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