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FUNCION DEL QUIMICO FARMACEUTICO EN UN

CENTRO DE INVESTIGACION CLINICA

Desde varias perspectivas, el rol que desempe-
nan los QFs - profesionales del area de la salud,
en un centro de Investigacion esta supeditado
a la direccion y/o atencidon de un servicio
farmacéutico; al ser una de sus principales
funciones. Hecho que se acredita de acuerdo
con la capacidad que tienen para afrontar
retos de manera versatil y su vision
polifacética, sin embargo, ultimamente es
muy comun ver profesionales en mencion
desempenando desde cargos administrativos,
regulatorios y como investigadores en
diferentes estudios.

Cabe resaltar que debido a que en los centros
de Investigacion clinica, es vital la participa-
cién de pacientes y/o voluntarios en ensayos
clinicos, ya que sin ellos es imposible llevar a
cabo cualquier investigacion, el diagnodstico
evaluacion clinica por parte de profesionales
en medicina es indispensable; asi como
también relevante y estrictamente necesario
resaltar la labor e importancia que conlleva el
objeto de estudio del QF, al realizar el acompa-
Nnamiento, seguimiento, evaluacion de la
seguridad, y evaluacion de la eficacia de los
medicamentos y dispositivos médicos. Es justo
en este punto donde la profesion impulsa su
sentido social y abre paso a la incorporacion de
mas profesionales en los comités y grupos de
trabajo para la toma de decisiones abarcando
enfoques integrales que promuevan el
mejoramiento de la salud publica, vinculada
hoy en dia a los centros de investigacion.

Por lo anterior, es un soporte veridico describir
algunas de las funciones en las cuales hoy en
dia se puede encontrar un farmacéutico
dentro de un centro de investigacion clinica:

Servicio farmacéutico:

Como se menciono al inicio, este es el rol
mas comun en el cual podemos
encontrarnos un QF, ya que desde la
academia y por tradicion se ha afianzado,
abarcando el ambito legal. Segun la
resolucion 1403 de 2007, se establece
como criterio de cumplimiento que el
director técnico de un servicio farmaceéuti-
co debe ser un QF. Dentro de las funciones
gue se deben realizar dentro de un
servicio farmacéutico se incluyen:

®E| QF sera el encargado de despachar los
medicamentos prescritos al paciente,
dicho despacho incluye la verificacion de
dicha prescripcion y la asesoria personali-
zada en cuanto a contraindicaciones,
reacciones adversas al medicamento,
posologia y forma de administracion y
posibles efectos secundarios del medica-
mento.

®| levar el registro y/o inventario de los
medicamentos que se encuentran en el
servicio; esto incluye la verificacion de los
medicamentos suministrados al paciente
y la destruccion en caso de ser necesario.

® Realizar farmacovigilancia y atencion
farmacéutica a los pacientes o participan-
tes en estudios clinicos.




®Realizar reportes relacionados con even-
tos e incidentes de medicamentos, asi
como de farmacovigilancia, tecnovigilan-
cia, reactiviovigilancia y de medicamentos
de control especial.

® \elar por la prevencién y promocion de
habitos saludables a los pacientes.

® Coordinar y supervisar actividades
realizadas por los auxiliares o técnicos
en regencia.

® Garantizar las condiciones de calidad del
servicio farmacéutico.

Central de adecuacién de
medicamentos:

Aungque en muchos casos la central de
medicamentos es una extension del
servicio farmacéutico, y estas funciones
serian ejecutadas por el personal del servi-
cio, Ultimamente podemos encontrarnos
centrales externas al servicio, que realizan
la adecuacion de medicamentos a
demanda, pero que finalmente son los
QFs los encargados de dicho proceso
(incluida la certificacion ante el INVIMA),
guienes ejecutan actividades de caracter
administrativo, técnico y operativo, estas
actividades pueden ser:

® Direccion técnica de la central de mez-
clas, ejecutando planeacion estratégica,
comités de calidad y técnico cientificos.

e Adecuacion de medicamentos en formas

magistrales, garantizando la exacta pres-
cripcion de estas, para ello debe saber
calcular, medir y mezclar los diferentes
componentes que sean requeridos para el
farmaco. Dentro de los medicamentos
gue se elaboran podemos encontrar:

®Nutriciones parenterales.
®Mezclas endovenosas (antibidticos,

citostaticos, radioterapia, medicamentos
estériles y reempaque de medicamentos

orales e intravenosos)

® Garantizar las condiciones de infraestruc-
tura de la central de mezclas (filtros HEPA,
cabinas de flujo laminar, temperatura y
humedad)

®Evaluar, identificar y reportar eventos e
incidentes que puedan afectar a posterior
algun paciente.

®Realizar farmacovigilancia y en los casos

que sea necesario atencion farmacéutica.

Asuntos regulatorios:

Dentro de un centro de Investigacion clini-
ca, uno de los clientes mas frecuentes son
los entes de control del estado y de otros
paises, ya que los ensayos clinicos deben
estar alineados a los requerimientos de
cada pais, es por ello que podemos encon-
trar un QF encargado de estos tramites,
dentro de las funciones mas comunes en
este campo estan:

® Establecer el relacionamiento con los
entes de control, acd entran todos los
tramites, permisos, certificaciones y/o
acreditaciones que deba realizar el centro
en funcion a el desarrollo del ensayo
clinico.

®Claborar reportes: por mencionar solo
algunos de los reportes obligatorios que
deben realizarse tenemos:. invidentes vy
eventos adversos, reportes de farmacovi-
gilancia, tecnovigilancia y Reactivovigilan-
Cia, reportes de uso y control de sustancias
controladas por el estado, reportes.

®Regular y mantener el archivo, ya sea digi-
tal o impreso, en el cual se soporten todos
los tramites realizados.

® Implementar el programa de farmacovi-
gilanciay garantizar las buenas normas de
farmacovigilancia en los procesos de la
institucion que asi lo requieran velando
por el cumplimiento de los estandares
regulatorios que apliquen.



® Firmar todos los documentos de caracter
técnico sanitario que le competan bajo su
cargo.

® Auxiliar a las autoridades en el ejercicio de
sus funciones inspectoras.

® Liderar la implementacion de las Buenas
Practicas Clinicas y su estricto cumpli-
miento  (ARTICULO 2 RESOLUCION
NUMERO 2378 DE 2008).

® Ordenar y supervisar las validaciones
periddicas

Coordinador de estudios clinicos:

Aunqgue es un campo en el cual no es muy
frecuente ver a un QF, en ocasiones dadas
las caracteristicas de los centros de investi-
gacion, podemos encontrarnos un QF
como coordinador de estudios clinicos, y
sus funciones serian las comunes en este
rol:

®Serel soporte administrativo de los Inves-
tigadores que realizan el ensayo

® Tener comunicacidén directa tanto con los
entes de control como con los patrocina-
dores del estudio.

.Realizar estudios de factibilidad.

®En muchos casos a los coordinadores
clinicos ademas de estar en la ejecucion,
también estan presentes en la busqueda
de nuevos clientes.

®Otras asociadas a las capacidades del pro-
fesional, como evaluar eventos e inciden-
tes adversos, realizar atencion farmacéuti-
ca y farmacovigilancia, evaluar criterios de
calidad asociados al medicamento. Entre
otros.

'Capacitar al personal de apoyo y/o auxilia-
res.

® Mantener y asegurar el archivo clinico
donde queda la evidencia ya sea digital o
fisica del estudio, aca se incluyen las histo-
rias clinicas, cronogramas, actas adminis-
trativas, avales de comité de ética y de las
partes relacionadas. Entre otros

® Todas aquellas adicionales que se requie-
ran o que sean asignadas por los investi-
gadores principales del ensayo clinico.

Investigador en ensayos clinicos:

Disenar protocolos de Investigacion, estos
protocolos pueden estar compuestos de
etapas preclinicas, clinicas, analiticas y
estadistica. En todos los casos y depen-
diendo de la formacion adicional del QF
podria estar al frente de dicha investiga-
cion.

® Formular productos farmacéuticos y o
magistrales que posteriormente se vayan
a ensayar en estudios preclinicos.

®Desarrollar protocolos, mencionando las
etapas que tenga las capacidades y entre-
namiento para realizar.

®Disefar y tener disponible para su consul-
ta el Manual de Procedimientos Operati-
vos Estandarizados de la Investigacion

® Manejar el presupuesto del estudio si es el
caso

® Tener disponible numero suficiente de
personal calificado y controlar delegacion
de tareas.

® Capacitar a personal de soporte y auxilia-
res.



® Garantizar aprobacién escrita y fechada
por parte de CEl de documentos regla-
mentarios y necesarios para el proyecto

® como investigador debe garantizar que
todos los participantes sean aptosy
cumplan con los criterios de elegibilidad

y confidencialidad en la participacion de
los proyectos.

® Cerciorarse de que todo participante
incluido en el estudio ha dado el consenti-
miento informado de acuerdo con las
disposiciones legales colombianas.

® El investigador es responsable de la con-
tabilidad del producto en investigacion,
sin embargo, podra delegar esta actividad
a una persona idonea que esté bajo su
supervision

® Velar por el cuidado y preservacion de los
recursos asignados para desarrollar los
procedimientos (Activos fijos, insumos de
CcoNsuMo, servicios publicos y otros que se
requieran.

'Hay gue asegurar que los registros de
recibo y entrega del medicamento estan
llevandose adecuadamente, con inventa-
rioy registros de entrega detallado.

®Elaborar procedimientos escritos sobre el
manejo de las muestras tomadas para el
estudio, identificar la persona, laboratorio,
institucion idonea para realizar la toma
procesamiento y manejo de muestras.

® Confirmar que los resultados de pruebas
sobre muestras bioldgicas sean validos y
confiables.

® Garantizar disponibilidad de infraestruc-
tura e insumos requeridos para realizar la
prueba (reactivos, equipos instalaciones
locativas y demas).

® Participar en eventos de caracter cientifi-
co y publicacion de articulos.

® Estandarizar pruebas de acuerdo con el
manual de procedimientos operativos del
laboratorio.

® Avalar la correcta interpretacion de los
resultados de pruebas de laboratorio,
conociendo y teniendo disponibles los
valores normales en el archivo del estudio.

® Confirmar que durante el procesamiento
y reporte de muestras y especimenes

biolégicos se respete el derecho de confi-
dencialidad del participante en el estudio.

® pbresentar al CEl resimenes escritos del
estado del estudio como minimo una vez
al ano o con mayor frecuencia si el CEl lo
requiere.

'Asegurar gue los datos del estudio sean
difundidos entre la comunidad cientifica,
independiente de si éstos son o no favora-
bles para las terapias en estudio.

¢ Proporcionar al CEl un resumen del estu-
dio, incluyendo el niumero de
participantes aleatorizados y numero de
participantes que terminaron el estudio




® Otras asociadas a las capacidades del
profesional, como evaluar eventos e inci-
dentes adversos, realizar atencion farma-
céutica y farmacovigilancia, evaluar crite-
rios de calidad asociados al medicamento.
Entre otros.

® | os investigadores son los responsables
de todos los aspectos relacionados en
dicha investigacion, por ende, su funcion
principal es garantizar el cumplimiento de
los objetivos planteados, y si no se cum-
plen dar las explicaciones correspondien-
tes en tal caso.

Finalmente, un aspecto importante que
determina el alcance de un quimico
farmacéutico dentro de un centro de
investigacion, es el contexto y las capaci-
dades del mismo, ya que, no todos los cen-
tros que se han certificado en BPC para la
conduccién de estudios clinicos, ven con-
veniente tener dentro de este, una central
de adecuacion de medicamentos, o un
servicio farmacéutico, pero en todo caso,
para llevar dicho estudio deben contratar
uno y deberan conocer a fondo las funcio-
nes y el que hacer de estos profesionales
del area para garantizar que sus ensayos
clinicos se estén ejecutando de la forma
mas idonea y esperada.

Asi que donde veas un centro de Investi-
gacion clinica, es muy probable que
encuentres varios QFs velando porque
cada ensayo se esté llevando con la mas
alta calidad y de la manera mas humana
posible.

Escrito po:

Juan David Zapata

Quimico Farmacéutico

Corporacion para Investigaciones Bioldgicas



LINEAMIENTOS PARA LA BUENA PRACTICA CLINICA

1. ALGUNOS ITEMS DEL GLOSARIO

1.19. Consejo de Revisiéon Institucional (CRI)
Una organizacion independiente integrada
por miembros médicos, cientificos y no cienti-
ficos cuya responsabilidad es garantizar la
proteccion de los derechos, seguridad y
bienestar de los seres humanos involucrados
en un estudio por medio de, entre otras cosas,
la revision, aprobacion y revision constante del
protocolo de estudio y enmiendasy documen-
tar el consentimiento de informado de los
sujetos del estudio.

1.29. Estudio Clinico

Cualquier investigacion que se realice en seres
humanos con intencidén de descubrir o verifi-
car los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o
cualquier otro efecto farmacodinamico de
producto(s) en investigacion y/o identificar
cualquier reaccion adversa a producto(s) de
investigacion y/o para estudiar la absorcién,
distribucion, metabolismo y excrecion de pro-
ducto(s) en investigacion, con el objeto de
comprobar su seguridad y/o eficacia

1.34. Evento Adverso (EA)

Cualquier ocurrencia médica adversa en
un paciente o sujeto de una investigacion
clinica a quien se le administré un produc-
to farmacéutico y que no necesariamente
tiene una relacion causal con este trata-
miento. Por lo tanto, un evento adverso
(EA) puede ser cualquier signo desfavora-
ble y no intencionado (incluyendo un
hallazgo anormal de laboratorio), sintoma
o enfermedad asociada

temporalmente con el uso de un producto
medicinal (de investigacion), esté o no
relacionado con éste (véase la Guia de la
Conferencia Internacional de Armoniza-
cion para el Manejo de Datos de Seguri-
dad Clinica: Definiciones y Estandares de
un Reporte Inmediato).

1.51. Protocolo

Un documento que describe el(los) obje-
to(s), diseno, metodologia, consideracio-
nes estadisticasy organizacion de un estu-
dio. Generalmente el protocolo también
proporciona los antecedentes y funda-
mentos para el estudio, pero éstos podrian
ser proporcionados en otros documentos
referenciados en el protocolo. En los linea-
mientos de BPC de la CIARM el término
protocolo se refiere al protocolo y a las
enmiendas al protocolo.




Capacitaciones:
ilnscribase yal!

al Proximo Curso

CURSO
COORDINADORES

de investigacion clinica
5

Dirigido a profesionales del area de la
salud como enfermeras, bacteriologos,
fisioterapeutas, psicologos, nutricionistas
entre otros.

Modalidad: Conferencias virtuales asincrénicas
con docentes de reconocida experiencia en el
campo de investigacion clinica, talleres virtuales
sincronicos con docentes moderadores.

| INTENSIDAD HORARIA 50 HORAS

Certificado por |a Asociacion Colombiana
de Centros de Investigacion Clinica (Agremiacidn)

INCLUYE:

O
Curso de buenas practicas ¢ A E l E

wisnaaciccalombia arg AR LALION £
- o oo

[}
TROS DF IVVESTIGACION CLINIEA

2 - 30 marzo, 2023

- 31 julio, 202
Fechas 3 - 31 julio, .O 3
2023 4 — 30 septiembre, 2023

2 — 30 noviembre 2023




LINEAMIENTOS PARA LA BUENA PRACTICA CLINICA

1. ALGUNOS ITEMS DEL GLOSARIO

CALENDARIO VIRTUAL

Y PRESENCIAL

Para los cursos presenciales solo se dicta-
ran en la ciudad citada, siempre y cuando
se cuente con el quérum minimo requeri-
do, en caso de no completar dicho minimo
se abrira bajo modalidad VIRTUAL.

L
Mogolida

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Virtual

Virtual

Virtual

Presencial

Virtual

Presencial

Virtual

Nacional

Nacional

Nacional

Bogotd

Nacional

Bogotd

Nacional

23-25

20-22

15-17

24-26

10-12

26-28

26-28

Lunes a
Miércoles

Lunes a
Miércoles

Miércoles a
viernes

Lunes a
Miércoles

Miércoles a
Viernes

Lunes a
Miércoles

Miércoles a
Viernes
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iAPROVECHA AFILIATE YA'

Reduccion en la cuota
de afiliacion y renovamork

Somos mas de 40 centros aflhadg
del mes de abril de 2022 contamos col

afiliacién y renovacion 18,5% mas baj

Cuota de afiliacion
y renovacion ahora: $2.800.000

i NO ESPERES MAS AFILIATE !

;AFILIESE YA!

Beatriz Maria Santos Garcia
Directora Administrativa.
aciccolombia2010@gmail.com
www.aciccolombia.org

Teléfono: 316 759 4354
Carrera 16 No. 80 - 33, Bogota |

www.aciccolor
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Otra vez Navidad, Siempre nueva, aunque
sea eterna. Y todos nos dejamos llevar por
Su espiritu, seamos o no creyentes.

Pocos temas con mas fondo para historias
en prosay lirica en verso. Y todo escritor
tiene una en su haber. Aca uno de los
poemas mas clasicos

Los tres Reyes Magos - Rubén Dario

-Yo soy Gaspar. Aqui traigo el incienso.
Vengo a decir: La vida es pura y bella.
Existe Dios. El amor es inmenso.
iTodo lo sé por la divina Estrella!

-Yo soy Melchor. Mi mirra aroma todo.
Existe Dios. El es la luz del dia.

La blanca flor tiene sus pies en lodo.
iY en el placer hay la melancolia!
-Soy Baltasar. Traigo el oro. Aseguro
que existe Dios. El es el grande y fuerte.
Todo lo sé por el lucero puro
que brilla en la diadema de la Muerte.
-Gaspar, Melchor y Baltasar, callaos.
Triunfa el amory a su fiesta os convida.
iCristo resurge, hace la luz del caos
y tiene |la corona de la Vida!




La Junta Directiva de ACIC y su equipo de trabajo les desea

Una FELIZ NAVIDAD y mucha prosperidad en el aino 2023.

__No. | _Region | _cago | Nombre ]| _centro

:
2
3
4
5
6
7
8
0]
o)
o)
o)
o)
0]

Regién Andina
Regidén Pacifica
Regidon Caribe

Regién Andina

Representante Regién
Antioquia y Viejo Caldas

Representante Regién
Caribe

Representante Regién
Pacifico

Representante Regidén
Pacifico

Comité asesor

Comité asesor
Revisor Fiscal

Contadora

Directora Administrativa
de ACIC

Asistente ACIC

Presidente

Presidenta electa
Tesoreo
Principal
Principal
Principal
Principal

Suplente

Comité asesor

Comité asesor
Revisor Fiscal

Contadora

Directora Administrativa
de ACIC

Asistente ACIC

Dra. Alexandra Terront

Dra. Maria Fernanda
Villegas

Dr. Andres Jaller

Dr. Paul Camacho

Dr. Gregorio Sanchez

Dr. Mauricio Abello
Banfi

Dr. Sergio lvan Prada

Costanza Cuervo

Dra Dora Ines Molina
de Salazar

Dr. Carlos Perez

Jorge Montero

Marcela Novoa
Beatriz Maria Santos G

Karen Riafo

Uniendo

Centro de Investigaciones
clinicas SAS

Cimedical
Foscal
Cequin - Armenia
Circaribe
Fundacion Valle de Lili

Cenro Julian Coronel

IPS Internistas de
Caldas
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