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RESUMEN

Introduccion: La actividad farmacéutica
durante el  desarrollo  clinico de
medicamentos  biotecnologicos  requiere
cumplir los mas altos estandares de buenas
practicas clinicas.

Objetivo: Disefilar e implementar un
programa de capacitacion para contribuir al
cumplimiento de las buenas précticas clinicas
en las farmacias de los sitios clinicos.
Metodos: Entre 2017 y 2025, se ejecutd un
programa de capacitacion dirigido al personal
de farmacia involucrado en ensayos clinicos
con productos del Centro de Ingenieria
Genética y Biotecnologia. Se tratd de un
educativa,

estudio de intervencién

longitudinal,  multicéntrico y  cuasi-
experimental. El programa incluyd la
elaboracion de procedimientos
estandarizados; realizaciébn de simposios
nacionales y talleres de inicio de estudios,
dirigidos a los farmacéuticos de sitio. La
efectividad de la capacitacion fue evaluada

mediante auditorias de seguimiento interno y
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los resultados de las inspecciones
regulatorias.
Resultados: Hubo mejoria en el
cumplimiento de las buenas practicas
clinicas, con resolucion de las deficiencias
identificadas. Esto se sustentd en la
realizacion de cuatro simposios nacionales,
que congregaron a mas de 100 profesionales
de 66 sitios clinicos de 14 provincias. La
validacion de la efectividad del programa se
obtuvo a través de auditorias de seguimiento
interno y fue corroborada de manera externa
durante el desarrollo clinico de la vacuna
Abdala® contra la COVID-19.
Conclusiones: El programa de capacitacion
desarrollado para la actividad farmacéutica en
ensayos clinicos es exitoso. Se garantiza el
rigor y credibilidad del manejo de los
productos biofarmacéuticos, con adecuado
cumplimiento de las buenas practicas.
Palabras clave: Ensayos clinicos; farmacia;
buenas précticas; calidad; procedimientos;

auditorias.
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ABSTRACT

Introduction: Pharmaceutical activity during
the clinical development of biotechnological
drugs requires compliance with the highest
standards of good clinical practice.
Objective: To design and implement a
training program to contribute to compliance
with good clinical practice in pharmacies at
clinical sites.

Methods: Between 2017 and 2025, a training
program was implemented for pharmacy staff
involved in clinical trials with products from
the Center for Genetic Engineering and
Biotechnology. This was a longitudinal,
multicenter, quasi-experimental educational
intervention study. The program included the
development of standardized procedures;
national symposia; and study initiation
workshops for site pharmacists. The
effectiveness of the training was evaluated
through internal follow-up audits and the

results of regulatory inspections.

Recibido: 30/01/2026
Aceptado: 17/04/2026
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Results: There was improvement in
compliance with good clinical practices, with
the resolution of identified deficiencies. This
was supported by four national symposia,
which brought together more than 100
professionals from 66 clinical sites in 14
provinces. Validation of the program's
effectiveness was obtained through internal
follow-up audits and corroborated externally
during the clinical development of the
Abdala® COVID-19 vaccine.

Conclusions:  The training  program
developed for pharmaceutical activity in
clinical trials is successful. It guarantees the
rigor and credibility of the handling of
biopharmaceutical products, with proper

adherence to good practices.

Keywords: Clinical trials; Pharmacy; Good

practices; Quality; Procedures; Audits.

Bajo licencia Creative Commons

NC


http://revcimeq.sld.cu/index.php/imq
mailto:revinmedquir@infomed.sld.cu
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/

Investigaciones Medicoquirurgicas

ORGANO OFICIAL DEL CIMEQ

ISSN: 1995-9427RNPS: 2162 2026; 18: e1041 Articulo original

INTRODUCCION

La actividad farmacéutica es crucial durante la ejecucidn de un ensayo clinico (EC) y contribuye a
la adecuada evaluacion del efecto/eficacia/efectividad y la seguridad de los medicamentos objeto
de investigacion. El servicio de farmacia en el circuito de EC, es responsable de la recepcion,
custodia, trazabilidad y dispensacion de los productos objetos de estudio, lo que garantiza su
correcta gestion y seguridad. Su participacion en el desarrollo clinico de un producto abarca
funciones esenciales, como: ¢

a) Manejo y control de medicamentos.

b) Dispensacion y seguimiento.

c) Asesoriay formacion.
Los farmacéuticos se responsabilizan con la correcta recepcion, conservacion, distribucion, control
de inventarios y devolucién de los medicamentos dispensados o no en los EC, lo que asegura que
los productos sigan los protocolos establecidos y minimiza los sesgos que podrian comprometer la
validez interna de las investigaciones (es decir, el grado en que los resultados del estudio pueden
atribuirse de manera correcta al tratamiento en investigacion y no a factores externos o errores
metodoldgicos).
Asimismo, los servicios de farmacia, al dispensar los medicamentos, monitorean su uso segun el
protocolo y aseguran el cumplimiento de las buenas préacticas clinica (BPC) establecidas. Por
altimo, proporcionan informacion valiosa al personal sanitario y a los pacientes sobre los
tratamientos en investigacion, lo cual puede ser relevante durante el proceso de obtencion del
consentimiento informado y la seguridad del paciente. Su formacion especifica les permite evaluar
protocolos y asegurar que se cumplan las normativas éticas y legales. -5
La inclusion de farmacéuticos en el equipo de investigacion no solo mejora la gestion de los

medicamentos, sino que contribuye a la calidad general del EC, que se traduce en seguridad para
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el paciente al controlar los productos en estudio, con reduccion de los riesgos asociados a su uso.
Esta contribucion, que garantiza la adhesion a las BPC en las farmacias de los sitios clinicos,
beneficia la integridad de un EC especifico y fortalece la calidad del trabajo habitual de un servicio
farmacéutico, lo que impacta de forma positiva en la proteccion de la salud publica. Con ello, se
facilita la obtencion de datos precisos y confiables, necesarios en la evaluacion de nuevas terapias.
(2-6)

La Federacion Internacional Farmacéutica (FIP) es un organismo no gubernamental vinculado a la
Organizacién Mundial de la Salud y a 137 organizaciones nacionales que representan a
farmacéuticos, cientificos y educadores farmacéuticos del orbe. Establece estandares a través de la
preparacién y la divulgacion de guias y directrices y esclarece el papel del farmacéutico en el
sistema de servicios sanitarios y durante la ejecucion de EC. )

La direccidn de investigaciones clinicas del Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB),
que gestiona hace méas de tres décadas el desarrollo clinico en el pais de sus productos
biofarmacéuticos, tiene entre sus funciones la capacitacion y actualizacion de los investigadores
involucrados en sus EC, para garantizar el cumplimiento de las BPC. &9 Un EC disefiado y
conducido de manera adecuada es garantia de un resultado valido y util para su interpretacion. ©
La participacion de personal debidamente entrenado avala el buen desempefio de sus funciones, el
rigor del estudio y la credibilidad cientifica de los resultados. 4-®

El farmacéutico es imprescindible dentro del equipo de investigacion responsabilizado con la
evaluacion clinica de medicamentos en seres humanos, con funciones concretas en una actividad
considerada como punto critico de cualquier EC. Es necesario la mejor preparacion técnica de los
farmaceéuticos vinculados a los EC, no solo para lograr compromiso y eficiencia en sus funciones,
sino para demandar de sus instituciones y decisores las condiciones que garanticen un desempefio

6ptimo de su trabajo. (¢-16)
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La industria biofarmacéutica es muy regulada y, cada dia, surgen nuevas necesidades de EC que
demandan elevados estandares de calidad, éticos, metodolégicos y cientificos. Se necesitan adoptar
estrategias que garanticen la proteccion de los sujetos participantes y de los datos generados. La
actividad farmacéutica en el contexto de los EC requiere programas de auditorias externas para
velar por la calidad de estas investigaciones e identificar necesidades de capacitacion del capital
humano vinculado a los servicios de farmacia.

Estos elementos de racionalidad conllevaron a que el grupo de suministros de la direccion de
investigaciones clinicas del CIGB reordenara el trabajo del farmacéutico vinculado a EC bajo su
patrocinio. El presente trabajo muestra los resultados de las acciones realizadas para asegurar la
calidad de los servicios farmacéuticos durante el desarrollo clinico de medicamentos. El objetivo
es disefiar e implementar un programa de capacitacion para contribuir al cumplimiento de las BPC

en las farmacias de los sitios clinicos.

METODOS

Se trato de un estudio de intervencion educativa, longitudinal, multicéntrico y cuasi-experimental,
orientado a mejorar el cumplimiento de las BPC en farmacias de sitios clinicos. Para ello, se disefid
e implementé un programa integral de capacitacion y apoyo, dirigido especificamente a este
personal de farmacia. La iniciativa se baso en un diagnostico inicial obtenido mediante auditorias
realizadas por el CIGB a farmacias de todo el pais involucradas en sus EC, donde se identificaron
no conformidades y necesidades de capacitacion. El programa, alineado con los requisitos de BPC
de la autoridad reguladora nacional (CECMED) y al estandar internacional ICH-GCP E6(R2), se

estructuro en varios componentes:
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Elaboracion de documentacion estandarizada: se desarrollaron cinco procedimientos
normalizados de operacion (PNO) y dos instructivas técnicas (IT) para unificar los procesos
criticos en todas las farmacias (recepcion, almacenamiento, dispensacién, devolucién, control
de temperatura y limpieza).

Capacitacion presencial centralizada: se organizaron cuatro simposios nacionales entre 2017 y
2023. Estos eventos, con un claustro docente compuesto por expertos del CECMED, CIGB,
Centro Nacional de Toxicologia (CENATOX), Centro de Investigaciones Médico Quirurgicas
(CIMEQ) vy la Universidad de La Habana, estuvieron dirigidos a farmacéuticos de sitio,
coordinadores y personal logistico. Los temas centrales incluyeron el rol del farmacéutico,
BPC, cadena de frio y gestion del producto de investigacion.

Capacitacion especifica por estudio: en cada taller de inicio de un nuevo EC, se incluy6 una
sesion dedicada para las farmacéuticas responsables del sitio, con actualizacion sobre los
procedimientos particulares del estudio.

Auditorias de seguimiento y soporte continuo: se realizaron visitas de seguimiento para
verificar la implementacion de las acciones correctivas y ofrecer asistencia técnica directa. La
efectividad del programa se midié mediante el cierre de no conformidades y los resultados de

las inspecciones regulatorias subsiguientes.

La seleccion de los 66 sitios clinicos de 14 provincias se realizo por su participacion activa en los

EC patrocinados por el CIGB, que abarco los diferentes niveles de atencion del sistema nacional

de salud.

RESULTADOS

El periodo de estudio se extendi6é desde enero de 2017 hasta marzo de 2025. Especialistas de los

grupos de suministros, y de BPC y documentacion de la direccion de investigaciones clinicas
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realizaron auditorias a un total de 66 farmacias distribuidas en 14 provincias (tabla 1). La
distribucion de estos sitios clinicos auditados fue la siguiente: 30 pertenecientes a la atencion
primaria de salud (APS), 33 ubicadas en hospitales y 3 en institutos de salud. En estas farmacias
se han ejecutado diversos EC patrocinados por el CIGB y muchas de ellas mantienen una actividad

clinica sostenida hasta la actualidad.

Tabla 1. Namero de farmacias de sitios clinicos auditados por provincias y nivel de atencién de

Salud

Provincia Policlinicos Hospitales Institutos | Total
Pinar del Rio - 2(6,1%) - 2 (3,0 %)
La Habana 3(10,0%) 8(24,2%) 3(100%) |14 (21,2

%)
Mayabeque - 1B30%) - 1(1,5%)
Matanzas - 1B30%) - 1(1,5%)
Villa Clara - 3(9,1%) - 3 (4,6 %)
Cienfuegos - 1B30%) - 1(1,5%)
Sancti Spiritus - 130%) - 1(1,5%)
Ciego de Avila - 2(6,1%) - 2 (3,0 %)
Camaguey 9(30,0%) 4(121%) - 13 (19,7

%)
Las Tunas - 1(3,0%) - 1(1,5 %)
Granma 1(3,3%) 2(6,1%) - 3 (4,6 %)
Holguin - 3(9,1%) - 3 (4,6 %)
Santiago de Cuba | 12 (40,0%) 3(9,1%) - 15 (22,7

%)
Guantanamo 5(16,7%) 1(3,0%) - 6 (9,1 %)

Total 30 (45,5 33(50,0 3(4,5%) | 66(100
%) %) %)
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Las provincias de Santiago de Cuba, La Habana y Camagliey mostraron la mayor concentracién
de farmacias auditadas, lo cual se corresponde de manera directa con los territorios donde el CIGB
ha desarrollado la mayor parte de sus investigaciones clinicas. La seleccidn de estos sitios clinicos
para participar en los ensayos se basé en criterios institucionales y de capacidad investigadora, lo
que determino posteriormente la participacion de sus respectivos servicios de farmacia.

Para todas las auditorias se utiliz6 una lista de verificacion estandarizada (tabla 2), desarrollada de
acuerdo con las regulaciones de BPC del CECMED vy la guia ICH E6(R2). Esta lista, incorporada

en los PNO del CIGB, evalta los mismos criterios aplicados durante las inspecciones regulatorias.

Tabla 2. Lista de chequeo considerada durante las auditorias a farmacias vinculadas a ensayos
clinicos

Sitio Clinico: Municipio: Provincia:

e Condiciones de la farmacia para participar en un ensayo clinico:

Constructivas: Buena___ Regular Mala
Espacio: Suficiente ~ No suficiente
Hacinamiento
Locales cerrados (con llave): Si No
lluminacion: Buena  Regular__ Mala__
Temperatura: Aire acondicionado_ Ventilador_____
Ninguno___
Listado de Accesos: Si No
Identificacion del PI para devolver al centro promotor: Si No
Observaciones:

e Refrigerador para guardar el PI:
Farmacéutico: _ Domeéstico:
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Calibrado: Si No Evidencias: Si_
No
Calificado: Si No Evidencias: Si_
No
TermoOmetro: Si No Calibrado: Si_
No
Condiciones para guardar el PI: Si No
Identificaciones del refrigerador: Si No
Nivel de acceso (listado): Si No
Toma de temperatura y Registro (libro), dos veces al dia ~ Si No
Condiciones para traslado interno del PI: Si No
Pl de diferentes estudios separados e identificados: Si No

Observaciones:
e Documentacion en general:

PPO para el trabajo de farmacia en los ensayos clinicos o general: Si No
Plan de emergencias en caso de catastrofe u otra situacion: Si No
PPO o instructiva de limpieza (registro): Si No
PPO para el Control de la temp. de los refrigeradores donde se encuentrael PI: ~ Si_
No

PPO o instructiva para el llenado homogéneo de las recetas: Si No
PPO o instructiva de como se procede con el producto de devolucion: Si__
No

Listado de Personal autorizados a dispensar Pl (listado de sustitutos): Si_
No

Cuentan con Tarjetas de Estiba para el Control del PI (conciliacion): Si
No

Calidad en el llenado de la documentacion: Si No
Documentacion de Ensayos clinicos (carpeta del farmaceutico):

Presencia de una Carpeta del farmacéutico para cada estudio: Si_
No

Protocolo o pag. del protocolo con los aspectos que le atafien al farmacéutico: Si_
No
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Autorizacion del CECMED para EC: Si No
Certificados de liberacion de PI: Si No
Otros documentos (ej. extension de vencimiento): Si No
Registro de recepcion al promotor del Pl (DEC-032): Si No
Registro de dispensacion y devolucion interna del Pl (DEC-038): Si No
Registro de producto devuelto al promotor (DEC-039): Si No
Control de las recetas: Si No
Control de sobres de emergencia: Si No
Observaciones:

Realizado por (CIGB): Cargo:
Firma:

Realizado por (Sitio Clinico): Cargo:
Firma: Fecha: /| |

El analisis de las auditorias diagndsticas iniciales reveld areas criticas que requerian intervencion
priorizada para alcanzar el cumplimiento de las BPC. Como se muestra en la tabla 3, las no
conformidades mas frecuentes afectaban aspectos fundamentales para la garantia de calidad en la
gestién de los productos de investigacién. Las principales deficiencias identificadas incluyeron:

1) Ausencia de procedimientos escritos estandarizados para las operaciones de la farmacia en
ensayos clinicos (93,9 %).

2) Condiciones inadecuadas de almacenamiento, que incluyo refrigeradores en ubicaciones
incorrectas, falta de limpieza, organizacion deficiente y ausencia de controles de
temperatura y mantenimiento (93,9 %).

3) Falta de identificacion adecuada de locales y equipos (90,0 %).

4) Carencia de planes de emergencia (75,8 %).

5) Incumplimientos en la documentacion con evidencia de sobreescrituras, tachaduras y
registros incompletos (66,7 %).
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6) Ausencia de sistemas de control de inventarios mediante tarjetas de estiba (63,6 %).
Estos hallazgos evidenciaron la necesidad de desarrollar un programa estructurado de capacitacién
y estandarizacién. Como respuesta inmediata, se elaboraron cinco PNO y dos IT especificas para
la actividad farmacéutica en EC, disefiados para ser aplicables en todos los niveles de atencién:

e PNO-01: Recepcion y almacenamiento de productos de investigacion.

e PNO-02: Dispensacion y devolucidn interna.

e PNO-03: Devolucion al promotor para destruccion.

e PNO-04: Traslado en situaciones de emergencia.

e PNO-05: Control de temperatura.

e |T-01: Llenado homogéneo de recetas médicas.

e IT-02: Limpieza del departamento de farmacia.
Al término de cada auditoria se entregaron informes detallados con los resultados especificos y se
establecié un plan de trabajo conjunto para la implementacion de acciones correctivas. Se
programaron auditorias de seguimiento para verificar la efectividad de las medidas implementadas

y el progreso hacia el cumplimiento de los estandares de BPC.

Tabla 3. Errores mas frecuentes detectados durante las auditorias a la actividad farmacéutica

segun el nivel de atencion de salud

Errores Policlinicos Hospitales Institutos Total
NuUmero de sitios clinicos |30 33 3 66

No contar con procedimientos para el trabajo de la 30 (100 %) 30 (90,9 %) 2 (66,7 %) 62 (93,9 %)

farmacia.

Refrigeradores en lugares inadecuados, 30 (100 %) 30 (90,9 %) 2 (66,7 %) 62 (93,9 %)

desorganizados, sucios, sin identificacion, sin control

de temperatura y sin programas de mantenimiento
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Locales y refrigeradores sin identificar (control de 30 (100 %) 28 (84,9 %) 2 (66,7 %) 60 (90,0 %)
acceso).
No contar con planes de emergencias en caso de 27 (90,0 %) 22 (66,7 %) 1 (33,3 %) 50 (75,8 %)
catéstrofes u otra situacion.
Recetas médicas y documentos sin cumplir BPC. 21 (70,0 %) 22 (66,7 %) 1 (33,3 %) 44 (66,7 %)

No contar con tarjetas de estiba para el control de los |16 (53,3 %) 25 (75,8 %) 1 (33,3 %) 42 (63,6 %)
productos de investigacion.
Carpetas del farmacéutico desorganizados, 0* 15 (45,5 %) 2 (66,7 %) 17 (25,8 %)
desactualizados e incompletos.

* En el caso de los Policlinicos, fueron apadrinados por el CIGB desde el primer momento en que se seleccionaron

para participar en sus EC y recibieron del promotor del estudio la carpeta del farmacéutico organizada y actualizada.

Como parte integral de la estrategia de capacitacion, el CIGB organiz6 cuatro simposios nacionales
sobre la actividad farmacéutica en EC durante el periodo de estudio (2017, 2018, 2020 y 2023).
Estos eventos, con una duracion promedio de 16 horas lectivas cada uno, representaron un total de
64 horas de formacion especializada. Los programas académicos fueron disefiados para cubrir las
necesidades identificadas en las auditorias y contaron con la acreditacion oficial del Instituto de
Farmacia y Alimentos (IFAL) de la Universidad de La Habana, asi como con el aval del CECMED.
La organizacion de los simposios incluyd conferencias magistrales, talleres practicos y mesas

redondas, con un claustro docente integrado por profesores titulares y auxiliares, asi como expertos
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del CECMED, MINSAP, CENATOX, IFAL, CIMEQ, EMCOMED vy especialistas del CIGB. Los

temas centrales abordados fueron:

Impacto de la biotecnologia en el desarrollo de medicamentos.
Fundamentos de los EC.

Rol del farmacéutico en investigaciones clinicas.
Implementacion de BPC en farmacia.

Seguridad del paciente.

Buenas préacticas de almacenamiento.

Gestion de la cadena de frio.

Logistica de medicamentos en Cuba.

Sistema de distribucion de productos de investigacion del CIGB.

La participacion promedio por evento superé el centenar de profesionales, que incluy6

farmacéuticos de los diferentes niveles de atencion, coordinadores de investigacion clinica,
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personal de logistica, metrologos, representantes de EMCOMED, monitores de EC y decisores del
sector. Esta amplia convocatoria permitié no solo la capacitacion especifica sino también el
intercambio de experiencias y la unificacion de criterios entre los diferentes actores del sistema de
investigacion clinica nacional.
Los principales temas debatidos en estas reuniones han sido:

e Impacto de la biotecnologia en el desarrollo de medicamentos: experiencias del CIGB.

e EI EC: sus pilares y conceptos fundamentales.

e EIl farmacéutico en las investigaciones clinicas: importancia y responsabilidades.

e BPC en farmacia: implementacion para la acreditacion de sitios clinicos.

e Papel del farmacéutico en la seguridad del paciente.

e Logistica integral y las buenas practicas de almacenamiento.

e Cacadena de frio en la industria farmacéutica: estabilidad de los medicamentos.

e Logistica de los medicamentos en Cuba.

e Sistema de preparaciéon y distribucion del producto de investigacion (Pl) de los EC

patrocinados por el CIGB.

En este ultimo tema se analiza y debate el objetivo y funcionamiento del grupo de suministros del
CIGB (indices de eficiencia); la solicitud del producto de investigacion; las etiquetas de envases
primarios y secundarios; los contenedores para la transportacion de los PI; los registros empleados
en las farmacias de EC (recepcidn, conservacion y almacenamiento del Pl en la farmacia del sitio
clinico, dispensacion y devolucion interna del Pl en el sitio clinico, devolucion del Pl al promotor);
las instrucciones al farmacéutico para el llenado de los registros de la carpeta del farmacéutico; las

listas aleatorias (como funcionan y decodifican); el establecimiento de normas para el almacenaje
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de PI; las acciones en caso de emergencia y los errores mas frecuentes cometidos en las farmacias
de los sitios clinicos.

Con independencia de los simposios mencionados, es politica del CIGB que, cada vez que se
desarrollan talleres de inicio de EC, quede incluido en su programa una presentacion que actualiza
sobre el funcionamiento de las farmacias y sus particularidades en el estudio por iniciar, con la
participacion de las farmacéuticas responsables (o sustitutas) de los sitios clinicos involucrados.
La eficacia del programa de capacitacion se validé durante la respuesta a la pandemia de COVID-
19 (2020-2021), cuando el CIGB ejecutd los ensayos clinicos de la vacuna Abdala® bajo
condiciones de emergencia nacional. Como se detalla en la tabla 4, se implementd un plan de
capacitacion intensivo que permitiéo a 29 farmacias de la APS y hospitalarios gestionar los
productos de investigacion bajo disefios acelerados, manteniendo el cumplimiento de las BPC.

Tabla 4. Implementacion del programa durante los ensayos clinicos de la vacuna Abdala® (2020-

2021)

Parametro Fase I/11 Fase 111 Total
Periodo Mar-Jul 2020 Mar-Dic 2021 2020-2021
Sitios APS 0 27 27
Hospitales 3 2 5
Total farmacias 3 29 32
Capacitacion Talleres + simulacros Talleres + auditorias | Protocolo unificado
NC en inspecciones 0 0 0
CECMED

La actividad farmacéutica resulté fundamental para garantizar la cadena de custodia, trazabilidad
documental y dispensacion precisa en estos estudios que incluyeron mas de 48,000 participantes.

El personal recibié capacitacion especifica en talleres de inicio (8 horas). Los resultados se
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evidenciaron en la no identificacion de inconformidades por el CECMED durante las 5
inspecciones realizadas a estos ensayos.

Luego, en marzo de 2025, se capacito al personal de tres farmacias de APS en La Habana Vieja
para el estudio con Nasalferon® 5M. Se verificO mediante monitoreo de calidad el correcto
cumplimiento de los procedimientos establecidos.

Las auditorias de seguimiento realizadas entre 2022-2025 demostraron mejoras sustanciales: el 100
% de las farmacias cuenta actualmente con PNO, instructivas y registros implementados. Todos
los refrigeradores presentan identificacién adecuada, controles de temperatura documentados y
segregacion correcta de productos.

Entre 2020 y 2025, el CECMED realiz6 15 inspecciones a EC del CIGB en diferentes sitios
clinicos, sin identificar no conformidades en los servicios de farmacia, lo que corrobora la

efectividad del programa de capacitacion implementado.

DISCUSION

El presente estudio demuestra que la implementacion de un programa sistematico de capacitacion
y estandarizacion basado en auditorias diagndsticas mejora de manera significativa el
cumplimiento de las BPC en los servicios de farmacia de EC. Estos resultados concuerdan con la
literatura internacional que reconoce la capacitacion especializada como pilar fundamental para la
calidad en investigacion clinica. (619

El diagndstico inicial que reveld que el 93.9 % de las farmacias auditadas carecia de procedimientos
estandarizados para su trabajo en EC refleja una problematica que ha sido documentada en
contextos similares. En el afio 2021, en una revision sistematica sobre la gestion de EC en paises
de ingresos medios y bajos, se identifica la falta de procedimientos estandarizados y la capacitacion
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insuficiente del personal como algunas de las barreras estructurales mas significativas para la
implementacion de BPC, lo que corrobora estos hallazgos iniciales. 6

La estandarizacion mediante PNO especificos para las actividades farmacéuticas resultdé en una
mejora medible. Este enfoque esta alineado con las directrices establecidas por la FIP (2018), que
en su documento "The Role of the Pharmacist in Clinical Trials 9" enfatiza que la elaboracion y
el cumplimiento de procedimientos operativos estandarizados son fundamentales para que el
farmacéutico garantice la integridad, calidad y trazabilidad del producto de investigacion, que es
exactamente el principio que guio esta intervencion. %17

La alta frecuencia de deficiencias relacionadas con la cadena de frio (93,9%) coincide con lo
identificado como un punto critico a nivel global. La misma guia de la FIP (2018) sefiala el control
y monitoreo de las condiciones de almacenamiento como una de las responsabilidades centrales
del farmacéutico en el sitio clinico, cuya gestién inadecuada representa un riesgo significativo para
la estabilidad del producto y la validez del estudio. @7

El caso de la vacuna Abdala® durante la pandemia, valida que es posible mantener estandares de
calidad en condiciones excepcionales. Los estudios sobre vacunas COVID-19, demuestran que los
disefios acelerados y la superposicion de fases, cuando se aplican con rigurosidad metodoldgica,
no comprometen la validez de los resultados ni la seguridad, lo que corrobora esta experiencia. 9
El éxito en la gestion farmacéutica durante estos ensayos, en particular en la cadena de frio y la
trazabilidad bajo presion operativa, encuentra paralelos en reportes de Kanay otros (2024), quienes
documentaron cémo la capacitacién intensiva y los protocolos adaptativos fueron determinantes
para el éxito logistico de ensayos con vacunas en entornos de recursos limitados durante la
pandemia (2021,

La sostenibilidad del programa requiere continuidad en las auditorias de seguimiento, tal como

recomienda la guia ICH E6(R3) en desarrollo. La integracion del farmacéutico en la evaluacion de
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seguridad representa una oportunidad de mejora, siguiendo tendencias internacionales hacia roles

expandidos.

CONCLUSIONES

La estrategia de capacitacion desarrollado por el CIGB para la actividad farmacéutica en EC fue acertada,
corroborado por auditorias internas realizadas al proceso e inspecciones de la autoridad nacional reguladora
de medicamentos. El personal de farmacia involucrado en el desarrollo clinico de productos
biofarmacéuticos se encuentra preparado para garantizar el correcto funcionamiento de la actividad, asi
como el cumplimiento de las BPC.

El papel del farmacéutico en los EC es multifacético y fundamental para el éxito de estos. Su experiencia
en gestion farmacéutica, monitorizacion, asesoramiento y cumplimiento regulatorio aporta un valor afiadido
que beneficia tanto a los participantes como a la comunidad cientifica. Fomentar su participacion activa y
formal en estos procesos es una estrategia clave para avanzar en la investigacion clinica y garantizar la
seguridad y eficacia de los nuevos tratamientos.

Incrementar los estandares de BPC en la actividad farmacéutica es una necesidad imperante para garantizar
la calidad, seguridad y ética en los EC. La adopcidn de medidas que promuevan la formacion, la supervision
y la actualizacion continua del personal farmacéutico sera clave para afrontar los desafios actuales y futuros

en la investigacion clinica.
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