
Resumen
Introducción: Los Ensayos Clínicos Aleatorizados (ECAs) son el diseño de estudio ideal para evaluar la eficacia y la seguri-
dad de las intervenciones clínicas. El objetivo del presente estudio fue analizar la evolución y los patrones de las publica-
ciones científicas de ECAs en el Ecuador entre 1920 y 2021. Metodología: Los datos de ECAs se obtuvieron de un estudio 
bibliométrico publicado previamente. Se realizó una revisión manual de los artículos que cumplieron con los criterios de 
inclusión y las variables de interés se registraron en el programa Excel de Microsoft. Se utilizó estadística descriptiva para 
analizar las características de los estudios. Resultados: Los datos demostraron que entre 1920 y 2021 se publicaron 94 
ECAs; y desde finales de los años 80 se han publicado un promedio de tres estudios por año. La mayoría de estos estudios 
fueron desarrollados principalmente por universidades y correspondieron a estudios de fase III que evaluaron medica-
mentos. Las publicaciones de ECAs correspondieron principalmente a las especialidades de neurología e infectología. La 
principal fuente de financiamiento fue la industria farmacéutica. Solamente el 41,5% de las publicaciones indicaron es-
pecíficamente el nombre del CEISH local que aprobó los ECAs. Conclusiones: Este estudio demuestra que la producción 
científica en el área clínica es muy limitada en el Ecuador. La producción científica existente no aborda los problemas de 
salud más prevalentes del contexto local. Se requiere determinar las causas de esta escasez de producción científica para 
establecer mecanismos correctivos que mejoren el ejercicio de los profesionales de la salud.

Palabras clave: Análisis bibliométrico, Ensayos clínicos aleatorizados, Ecuador, Aspectos legales de la investigación clí-
nica

Abstract
Introduction: Randomized Clinical Trials (RCTs) are the ideal study design to evaluate the efficacy and safety of clinical 
interventions. The objective of this study was to analyze the evolution and patterns of scientific publications on RCTs in 
Ecuador between 1920 and 2021. Methods: RCT data were obtained from a previously published bibliometric study. A 
manual review of the articles that met the inclusion criteria was performed, and the variables of interest were recorded 
in Microsoft Excel. Descriptive statistics were used to analyze the characteristics of the studies. Results: The data showed 
that 94 RCTs were published between 1920 and 2021; and since the late 1980s, an average of three studies have been 
published per year. Most of these studies were conducted primarily by universities and were Phase III studies evaluating 
medications. RCT publications were primarily from the specialties of neurology and infectious disease. The main source 
of funding was the pharmaceutical industry. Only 41.5% of the publications specifically indicated the name of the local 
IRB that approved the RCTs. Conclusions: This study demonstrated that scientific production in the clinical field was very 
limited in Ecuador. Existing scientific production did not address the most prevalent health problems in the local context. 
The causes of this lack of scientific production need to be determined to establish corrective mechanisms that improve 
the practice of health professionals.
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Introducción

En el estudio de las enfermedades se considera su 
distribución en la población, su historia natural y el 
pronóstico de las personas que las padecen. Com-
plementario al conocimiento de las características 
de las enfermedades son las potenciales interven-
ciones que se puede realizar para modificar el curso 
natural de las mismas1. Esto último con el propósito 
de prevenir su incidencia, desarrollar estrategias de 
diagnóstico para su identificación temprana y para 
tratar las enfermedades de los individuos, disminu-
yendo así las complicaciones a causa de estas y evitar 
la muerte a consecuencia de estos procesos patoló-
gicos. En este contexto, los denominados Ensayos 
Clínicos Aleatorizados (ECAs), son considerados 
como el diseño de estudio ideal para evaluar la efica-
cia y la seguridad de las intervenciones clínicas y así 
modificar la historia natural de las enfermedades. Su 
implementación y uso en la investigación científica 
ha permitido el avance y progreso tecnológico de la 
medicina importantemente desde finales del siglo 
XIX hasta la actualidad1. De manera similar a otros 
desarrollos tecnológicos, la evidencia científica en la 
clínica no ha sido equitativa en las sociedades. 

La mayoría de los estudios epidemiológicos, y parti-
cularmente los ECAs se han realizado en los países 
de ingresos altos como en Europa y en los Estados 
Unidos de América y muy pocos estudios en países 
de medianos y bajos ingresos (PMBI)2,3. Los estu-
dios en países de ingresos altos mayoritariamente 
incluyen a poblaciones primariamente caucásicas y 
se relacionan con enfermedades con características 
propias de esos países4,5. Sin embargo, la evidencia 
generada con esos estudios es utilizada en todo el 
mundo6. Por otro lado, los estudios epidemiológi-
cos y los ECAs en PMBI que incluyen poblaciones y 
enfermedades locales son escasos y su aplicación 
en las comunidades es limitada7,8. El estudio de las 
enfermedades debe considerar las características 
locales de las poblaciones afectadas y el ambiente 
en las que se desarrollan para que sus resultados 
puedan ser utilizados en las poblaciones en las que 
se los realiza. En la historia reciente del Ecuador se 
han producido cambios en la actividad científica con 
incremento en el número de publicaciones en todas 
las áreas incluido la biomedicina; sin embargo, este 
crecimiento deja dudas sobre su calidad e impac-
to9–11. 

Estos cambios en la actividad científica del Ecuador 
podrían responder a iniciativas en política pública e 
intervenciones en el área de la educación superior e 
investigación realizadas en las últimas dos décadas 
como por ejemplo la promulgación  de la Ley Orgáni-
ca de Educación Superior (LOES) en el 2010 y la sub-
secuente creación del Consejo de Evaluación, Acre-
ditación y Aseguramiento de la Calidad (CEAACES) 
que con la última reforma de la LOES en agosto del 

2018 cambió de nombre a Consejo de Aseguramien-
to de la Calidad de la Educación Superior (CACES), 
más bien que con las necesidades de investigación 
de la población12. Así, el crecimiento en el número de 
publicaciones biomédicas en el país tiene una limita-
da relación con la creación de evidencia científica so-
bre las principales causas de enfermedad y muerte 
en el país, particularmente en lo que se refiere a los 
ECAs relacionados con el diagnóstico y tratamiento 
de estas enfermedades13. Existen limitados estudios 
sobre la investigación publicada como resultado de 
ECAs en el país. En un reciente estudio en el Ecuador 
que tuvo como base el registro de ECAs en la Agen-
cia de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria y en 
el registro “Clinicaltrials.gov” entre los años 2010 y 
2022, se reporta que existe una brecha importan-
te entre los temas de los 75 ECAs registrados y las 
enfermedades más prevalentes en el país14. Los au-
tores concluyen que la baja actividad en ECAs debe 
incrementarse y ser dirigida al estudio de patologías 
relevantes para el país14. El objetivo del presente es-
tudio fue analizar la evolución de las publicaciones 
científicas de ECAs entre 1920 y 2021 en el Ecuador, 
mediante un análisis bibliométrico para la considera-
ción de patrones, hitos y tendencias. 

Materiales y métodos

Búsqueda e identificación de las publicaciones: 
Para la búsqueda de las publicaciones de ECAs con 
afiliación al Ecuador se utilizó la base de datos de un 
análisis bibliométrico previamente publicado, más 
información sobre la estrategia de búsqueda y ecua-
ciones utilizadas se puede consultar en la siguiente 
referencia9. El estudio identificó 16,697 publicacio-
nes en biomedicina durante el periodo 1920-2021 a 
través de la base de datos Scopus y Web of Science. 
Para la selección de los artículos que se analizaron 
en el presente estudio, se aplicaron los siguientes 
criterios de inclusión: (i) Estudio de ensayo clínico 
con aplicación a seres humanos, (ii) estudios que 
fueron realizados por una institución Ecuatoriana 
local, y (iii) estudios que usaron datos locales para 
su análisis. Entre los criterios de exclusión tenemos: 
(i) Estudios de ensayo clínico sin aleatorización, y (ii) 
estudios sin acceso al documento completo. 

Extracción de variables: Se realizó una revisión ma-
nual de los artículos identificados en el proceso de 
tamizaje inicial que cumplieron con los criterios de 
inclusión, así se identificaron 94 estudios para el aná-
lisis final (Figura 1).  Para la extracción de las varia-
bles se diseñó una hoja de recolección de datos en 
el programa Excel de Microsoft, las variables extraí-
das fueron: título del artículo; nombre y cuartil de la 
revista de la publicación según el Scimago Journal 
& Country Rank (https://www.scimagojr.com/); año 
de publicación; relación con las principales causas 
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de mortalidad según el Instituto Nacional de Esta-
dísticas y Censos (INEC), para esto se utilizó las ta-
blas de mortalidad estandarizadas construidas por 
década de la publicación de Sisa et al9; en el caso de 
los estudios que no tuvieron relación con alguna de 
las causas de mortalidad según el INEC, se registró 
la temática o enfermedad estudiada según la codi-
ficación del CIE-10; además se registraron variables 
como tipo de ensayo clínico aleatorizado realizado, 
para esto se utilizó la siguiente clasificación: supe-
rioridad, no inferioridad, y de equivalencia; fase del 
ensayo clínico (I-IV) según la clasificación de la FDA15; 
idioma de publicación; colaboración internacional, 
para esto se registró los países de procedencia del 
resto de autores; las instituciones financiadoras del 
estudio; las instituciones ejecutoras del estudio; se 
registró si el estudio fue revisado por un Comité de 
Ética de Investigación en Seres Humanos (CEISH) y el 
nombre del comité; y finalmente el tipo de interven-
ción estudiado según la siguiente clasificación: i) Me-
dicamentos, ii) Dispositivos médicos, iii) Suplemen-
tación nutricional, iv) Medicamentos biológicos, v) 
Productos naturales/herbarios, y vi) otros productos. 

Análisis estadístico: Se utilizó estadística descripti-
va para resumir las características de los estudios eva-
luados. Así para las variables categóricas se utilizaron 
frecuencias y porcentajes. Se utilizó el programa 
VOSviewer para elaborar el mapa de colaboración in-
ternacional. La manipulación y análisis de los datos, se 
realizó utilizando el programa estadístico R para Mac. 

Resultados

Características generales: Los resultados de la pre-
sente investigación son en base al análisis de 94 es-
tudios de ECAs que cumplieron los criterios de inclu-
sión (Figura 1). El primer ensayo clínico aleatorizado 
publicado con afiliación ecuatoriana fue en el año de 
1989, de ahí en adelante la producción de ECAs en el 
país ha sido muy variable con un promedio de 3 ECA 
por año, pero con una tendencia creciente. Así el ma-
yor pico de producción/publicación en nuestra serie 
fue en el año 2010 para luego repetir con dos picos 
menores en los años 2015 y 2019. Sin embargo, a 
partir del año 2019 se evidencia una caída importan-
te en la producción de ECAs en el Ecuador (Figura 
2). Geográficamente en las provincias de Pichincha 
y Guayas se han ejecutado más del 80% de los ECAs 
evaluados, Tabla 1. De la misma manera más del 80% 
de los ECAs lograron publicarse en revistas de cuar-
til 1 y 2. Con relación a la fase y tipo de ensayo clíni-
co realizado tenemos que la gran mayoría fueron de 
fase III y de superioridad, 37,2% y 43,6%, respectiva-
mente, Tabla 1. Con relación al tipo de intervención 
estudiado tenemos que los ECAs de medicamentos 
(53,2%) y de suplementos nutricionales (20,2%) fue-
ron los más prevalentes, Tabla 1. En el 57,4% de los 
ECAs publicados se evidenció involucramiento de 
instituciones ecuatorianas locales, así tenemos en 

orden descendente que la Universidad Central del 
Ecuador (n=20), Universidad San Francisco de Quito 
(n= 10) y la Universidad de Cuenca (n=7) como las 
instituciones con mayor participación en los ECAs 
analizados, Tabla 2. 

Colaboración internacional y financiamiento: En 
81,9% de los estudios se encontró que hubo colabo-
ración internacional. Según el análisis de las redes de 
colaboración de los estudios publicados se encontró 
que a nivel regional los países con los que el Ecua-
dor ha colaborado en mayor medida son: Estados 
Unidos, Brasil, Perú, Colombia, y Argentina, Figura 
3. Fuera del continente tenemos que los países de: 
España, Reino Unido, Francia y Alemania han colabo-
rado activamente con el país, Figura 3. Con relación 
al financiamiento identificamos que las compañías 
farmacéuticas, las fundaciones y los institutos fue-
ron las mayores fuentes de financiamiento de los 
ECAs analizados, Figura 4. De forma individual tene-
mos que la farmacéutica GlaxoSmithKline financió 
seis ECAs, la fundación Bill & Melinda Gates nueve 
ensayos clínicos y los Institutos de Salud de los Es-
tados Unidos 16 ECAs. Es meritorio mencionar que 
en la categoría de instituciones gubernamentales la 
US Agency for International Development (USAID) 
financió seis ECAs en el país, Figura 4. 

Pertinencia y evaluación ética de los ECAs: El 
27,6% de los ECAs publicados estuvieron alineados 
con las principales causas de mortalidad según el 
INEC (Tabla 1). En el restante de las publicaciones 
los temas de investigación más comunes en orden 
descendente fueron en el área de la neurología 
(16,2%) e infectología (14,7%), Tabla 3. Por otro 
lado, el 91,5% de los estudios indicaron haber sido 
evaluados por un CEISH en el Ecuador, Tabla 1; sin 
embargo, únicamente 39 de los ECAs especifica-
ron el nombre del CEISH a nivel local, Tabla 4. Así, 
el CEISH de la Universidad Central y de la Universi-
dad San Francisco de Quito revisaron y aprobaron en 
conjunto 23 estudios, Tabla 4. Además, encontramos 
seis estudios que no mencionaron si fueron evalua-
dos en un CEISH ecuatoriano, únicamente en unos 
casos mencionaron que se aplicó consentimientos 
informado, Tabla 5. Un estudio fue realizado con la 
aprobación de un comité de ética fuera del país. 
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Figura 1. Flujo de selección de los estudios clínicos aleatorizados incluidos en el estudio.

Figura 2. Número de ensayos clínicos publicados en Ecuador en función del tiempo.
Las líneas verticales indican hitos regulatorios para la ejecución de ECAs y la pandemia de 
COVID-19. COVID-19 = Pandemia del COVID-19; AM No. 0075 = Acuerdo Ministerial - Primer 
reglamento para la aprobación, desarrollo, vigilancia y control de los ensayos clínicos; CNBS = 
Comisión Nacional de Bioética en Salud; ARCSA = Agencia Nacional de Regulación, Control y 
Vigilancia Sanitaria; LOES = Ley Orgánica de Educación Superior; LOS = Ley Orgánica de Salud.
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Figura 3. Mapa de colaboración internacional de instituciones ecuatorianas para la realiza-
ción de ensayos clínicos aleatorizados entre 1989 y 2021. 
El tamaño de los círculos representa el número de colaboraciones por estudio de ECA rea-
lizado en el Ecuador. Los colores representan las redes de colaboración específicos que se 
formaron para realizar un determinado estudio(s).

Figura 4. Frecuencia y tipos de instituciones que han financiado ensayos clínicos aleatoriza-
dos en Ecuador entre 1989 y 2021.
En cada categoría, la denominación “Otros” hace referencia a las instituciones que han finan-
ciado solamente un ensayo clínico. 
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Característica n=94 (%)

Provincia de afiliación*

     Pichincha 52 (55,3)

     Guayas 32 (34)

     Azuay 9 (9,6)

     Otras 9 (9,6)

Clasificación SCImago de revistas

     Cuartil 1 62 (65,9)

     Cuartil 2 20 (21,3)

     Cuartil 3 8 (8,5)

     Cuartil 4 4 (4,3)

Fase de ensayo clínico

     Fase I 3 (3,2)

     Fase II 18 (19,1)

     Fase III 35 (37,2)

     Fase IV 10 (10,6)

     No especifica 28 (29,8)

Tipo Ensayo Clínico Aleatorizado

     Superioridad 41 (43,6)

     No inferioridad 9 (9,6)

     Equivalencia 7 (7,4)

     No especifica 37 (39,4)

Tipo de intervención

     Medicamentos 50 (53,2)

     Dispositivo médico 3 (3,2)

     Suplemente nutricional Biológico 19 (20,2)

     Productos naturales/herbarios 4 (4,2)

     Otros 18 (19,1)

Colaboración internacional

     Si 77 (81,9)

Multicéntrico

     Si 54 (57,4)

Relacionado con enfermedades INEC

     Si 26 (27,6)

Evaluación por un CEISH

     Si 86 (91,5)

* Los valores de afiliación por provincia suman más de 100% por-
que hubieron estudios con investigadores de varias provincias.

Tabla 1. Características de los ensayos clínicos aleatorizados publicados por investigadores ecuatorianos entre 
1989 y 2021. 

Sisa I, Montalvo F, Chávez M, Herrera-Franco G, Baldeón ME.



MetroCiencia Vol. 33 (suplemento) (2025) S41

Institución local Frecuencia

Universidad Central del Ecuador 20

Universidad San Francisco de Quito 10

Universidad de Cuenca 7

Ministerio de Salud Pública 6

Fundación Ecuatoriana Equidad 5

Hospital Eugenio Espejo 5

Hospital Gineco-Obstétrico Isidro Ayora 5

Corporación Ecuatoriana de Biotecnología 4

Universidad Católica Santiago de Guayaquil 4

Pontificia Universidad Católica del Ecuador 3

Hospital Carlos Andrade Marín 3

Hospital del IESS Teodoro Maldonado Carbo 3

Universidad Internacional del Ecuador 2

Clínica Kennedy 2

Instituto Ecuatoriano de Enfermedades Digestivas y Pélvicas 2

Hospital Metropolitano 2

Hospital de Niños Dr. Roberto Gilbert 2

Universidad Técnica Equinoccial 2

Hospital San Juan de Dios 2

Hospital Baca Ortiz 2

Universidad De Las Américas 1

Universidad Espíritu Santo 1

FLACSO 1

Hospital Militar 1

Hospital Alcívar 1

Dispensario Norte del IESS 1

Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social 1

Hospital Oncológico SOLCA 1

Hospital Gineco-Obstétrico Enrique C. Sotomayor 1

Centro Privado de Piel Dr. Enrique Uraga Pazmiño 1

Instituto Nacional Autónomo de Investigaciones Agropecuarias 1

Centro Médico Pasteur 1

Novaclínica Santa Cecilia 1

Sociedad Ecuatoriana Pro Rehabilitación de Lisiados 1

Instituto para la Salud de la Mujer 1

Laboratorio de Investigación FEPIS 1

Academia Ecuatoriana de Neurociencias 1

Escuela Politécnica Nacional 1

Universidad Técnica de Machala 1

Universidad Andina Simón Bolívar 1

Universidad Politécnica Salesiana 1

Tabla 2 Instituciones ecuatorianas que participaron en los ensayos clínicos aleatorizados analizados entre 1989-
2021.
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Especialidad Médica n(%)

Neurología 11(16,2%)

Infectología 10 (14,7%)

Nutrición 8(11,8%)

Gastroenterología 5(7,4%)

Gineco-obstetricia 5(7,4%)

Neonatología 5(7,4%)

Endocrinología 3(4,4%)

Traumatología 3(4,4%)

Psiquiatría 3 (4,4%)

Odontología 2(2,9%)

Medicina Interna 2(2,9%)

Ginecología 2(2,9%)

Prención abuso y drogas 2(2,9%)

Alergología 1(1,5%)

Cardiovascular 1(1,5%)

Dermatología 1(1,5%)

Epidemiología 1(1,5%)

Neumología 1(1,5%)

Oncología 1(1,5%)

Reumatología 1(1,5%)

Nombre de CEISH n(%)

CEISH-UCE 16 (41)

CEISH-USFQ 7 (17,9)

CEISH- UCSG 2 (5,1)

CEISH-UDLA 2 (5,1)

CEISH   HCAM 1 (2,6)

CEISH IECED 1 (2,6)

CEISH FLACSO 1 (2,6)

CEISH HCK 1 (2,6)

CEISH HECS 1 (2,6)

CEISH- HGOIA 1 (2,6)

CEISH- HLV 1 (2,6)

CEISH-MSP 1 (2,6)

CEISH - PUCE 1 (2,6)

CEISH-UEES 1 (2,6)

CEISH-UIDE 1 (2,6)

CEISH- UNACH 1 (2,6)

Total 39
*Un estudio fue aprobado por el comité de ética de un Hospital en Boston, EUA. 

HCAM: Hospital Carlos Andrade Marín; IECED: Instituto Ecuatoriano de Enfermedades Digestivas;  FLACSO: Facultad Latinoamericana de Ciencias 

Sociales HCK: Hospital Clínica Kennedy; HECS: Hospital Gineco-Obstétrico Enrique C. Sotomayor; HGOIA: Hospital Gineco-Obstétrico Isidro Ayora;  

HLV: Hospital Vozandes  de Quito; MSP: Ministerio de Salud Pública; PUCE: Pontificia Universidad Católica del Ecuador; UCE: Universidad Central del 

Ecuador ; UCSG: Universidad Católica de Santiago de Guayaquil ; UDLA: Universidad de las Américas ; UEES: Universidad Espíritu Santo; UIDE: Univer-

sidad Internacional del Ecuador; UNACH: Universidad Nacional  de Chimborazo.

Tabla 3. Especialidades médicas de los ensayos clínicos publicados (n=68) entre 1989 y 2021.

Tabla 4. Comités de ética de investigación en seres humanos (CEISH) que evaluaron ensayos clínicos publicados 
entre 1989-2021
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Tabla 5. Ensayos clínicos aleatorizados que no mencionan si fueron revisados por un Comité de Ética de Inves-
tigación en Seres Humanos en el Ecuador.
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Discusión

El presente estudio demostró que entre 1920 y 
2021 en el Ecuador se han publicado 94 manuscri-
tos que reportan resultados de ECAs. El primer ECA 
se publicó a finales de la década de los años 80 y 
desde entonces en el Ecuador se han publicado un 
promedio de aproximadamente 3 ECAs por año. El 
37,2% de los ECAs fueron de fase III, 53,2% de los 
estudios evaluaron medicamentos, y se publicaron 
principalmente en revistas científicas clasificadas 
como Q1 (65,9%). La mayoría de estos estudios fue-
ron desarrollados principalmente por universidades 
y centros de atención médica públicos y privados.  
Las tres principales fuentes de financiamiento re-
portadas para estos estudios en orden decreciente 
fueron la industria farmacéutica, las fundaciones, y 
los institutos, la mayoría de las cuales fueron fuen-
tes internacionales. Las publicaciones de ECAs co-
rrespondieron principalmente a las especialidades 
de neurología e infectología. Es importante indicar 
que 91,5% de los ECAs reportaron que fueron eva-
luados por un CEISH pero solamente el 41,5% de es-
tos estudios indicaron el nombre del CEISH local que 
evaluó y aprobó el estudio. Estos datos demuestran 
que en las últimas tres décadas se han publicado 
pocos reportes de ECAs en el Ecuador. Esta limitada 
producción de ECAs pone en evidencia la necesidad 
de desarrollar la actividad científica en el contexto 
clínico.  

Estudios previos han demostrado que la producción 
de ECAs en el mundo es muy diversa. La producción 
baja de ECAs generados en Latinoamérica (4,6%) 
contrasta con la producción de Europa (33,9%) y 
América del Norte – Canadá y EUA - (41,2%) que 
en conjunto representan aproximadamente el 75% 
de la producción mundial16. En América Latina, los 
países como: Brasil, Argentina, México, y Chile han 
contribuido con el 1.7% y el 0,3% de todos los ECAs 
producidos a nivel mundial con pequeños cambios 
en las últimas décadas16. Considerando los resulta-
dos del presente estudio y el número de ECAs por 
cada millón de habitantes en varios países de Lati-
noamérica, para el año 2020, este coeficiente fue de 
aproximadamente 0,35 para Ecuador; mientras que 
los rangos de este coeficiente, del mayor al menor 
estuvieron entre 3,3 y 0,6, para Chile, Argentina, Co-
lombia, México, Perú y Brasil16. Es importante indicar 
que el año 2020 ha sido uno de los años con la más 
alta producción de ECAs en el Ecuador. Estos datos 
demuestran que el aporte de ECAs de Ecuador en 
el contexto Latinoamericano y mundial es marginal.

Existen pocos análisis bibliométricos sobre ECAs 
en Ecuador, un estudio que analizó las característi-
cas y las temáticas de ECAs inscritos en cinco regis-
tros nacionales e internacionales entre 2010 y 2022 
demuestra que en este periodo hubieron 75 ECAs 
registrados en el país14. Los autores del estudio in-

dican que, en términos generales, las temáticas de 
investigación de los 75 ECAs no guardan relación 
con la prevalencia de enfermedades comunes en 
el contexto ecuatoriano. Esto podría deberse al fi-
nanciamiento de estudios que van encaminados a 
responder o solucionar las necesidades de países de 
ingresos altos (financiadores) y no necesariamente 
a resolver las necesidades locales del país anfitrión, 
a este fenómeno se lo ha llamado “neo-colonialismo 
científico”14,17. El presente estudio añade informa-
ción sobre los ECAs de Ecuador, aquí se encontraron 
94 publicaciones de ECAs en un periodo más amplio 
de tiempo entre 1920 y 2021. Nuestros datos de-
mostraron que entre los años 2010 y 2022 se publi-
caron los resultados de 64 ECAs y la mayoría de las 
publicaciones estuvieron relacionadas con temas de 
neurología, infectología, y psiquiatría; mientras que 
estudios sobre temas cardiovasculares, endocrinolo-
gía, nutrición, fueron tratados de manera limitada. 
Estos datos también indican que las publicaciones 
de ECAs en Ecuador tienen limitada relación con la 
epidemiología del país en las que las enfermedades 
cardio-metabólicas son las más frecuentes18,19. Es 
importante considerar que la presente investigación 
tuvo como base las publicaciones de los ECAs en el 
Ecuador mientras que el de Salgado C., et al, reporta 
datos de ECAs registrados14. Los datos de los regis-
tros son auto reportados por los investigadores y los 
registros no proveen información sobre el desarro-
llo y terminación de los ECAs; mientras que las publi-
caciones reportan resultados de los ECAs realizados. 
Nuestro análisis previo sobre publicaciones relacio-
nadas con las ciencias de la salud (PRCS) publicados 
entre 1999 y 2017 indica que a partir del año 2008 la 
producción científica en Ecuador se incrementó sig-
nificativamente de 671 a 2133 artículos12. La mayoría 
de esos estudios correspondían a estudios de corte 
transversal (32,3%) mientras que los ECAs apenas 
constituían el 2,9% de las PRCS y con tendencia a la 
baja en ese periodo de tiempo. Así mismo, un por-
centaje bajo de PRCS abordan las prioridades de sa-
lud del Ecuador12. Varios factores pueden contribuir 
para que la producción de ECAs no se incremente 
incluyendo los altos costos de ejecución, la falta de 
profesionales dedicados a la investigación clínica, la 
reglamentación nacional e internacional que requie-
ren este tipo de proyectos. Estos datos demuestran 
la necesidad de apoyar la investigación clínica en el 
Ecuador y particularmente a aquella que esté rela-
cionada con las principales causas de enfermedad 
y muerte en nuestro país. Las particularidades de 
la medicina personalizada requieren la generación 
de evidencia clínica local de medios de prevención, 
diagnóstico, y tratamiento en un mundo cada vez 
más globalizado.

Como era de esperarse, en el presente estudio se 
evidenció que las universidades fueron las institu-
ciones con mayor producción de ECAs, seguidas por 
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instituciones que prestan servicios de salud como 
los hospitales. Así, de los 94 reportes analizados, 
aproximadamente el 58% de estudios presentaron 
una afiliación universitaria, mientras que el 38% tu-
vieron una afiliación hospitalaria. Datos similares a 
los resultados de la presente investigación reporta-
mos en un estudio sobre PRCS en Ecuador. En ese 
estudio, aproximadamente el 46% de las publicacio-
nes tenía como afiliación centros universitarios, pú-
blicos, privados, y público/privados; mientras que el 
20% de los PRCS tenía afiliación hospitalaria12. 

La industria farmacéutica cumple un papel funda-
mental en los sistemas de salud, académico, y eco-
nómico de las sociedades. En el contexto académico, 
la industria farmacéutica colabora con las universi-
dades en la generación de conocimiento a través del 
financiamiento de investigaciones científicas, inclu-
yendo los ECAs20. En el presente estudio se eviden-
ció que las principales fuentes de financiamiento de 
los ECAs analizados fueron, la industria farmacéu-
tica, las fundaciones, e institutos internacionales; 
estos resultados son similares a los reportados por 
Salgado et al, quienes indican el papel importante 
de la industria farmacéutica en el financiamiento 
de los estudios clínicos registrados entre los años 
2010 y 202214. En un estudio a nivel global que ana-
lizó el financiamiento de 119.679 ECAs en 117 paí-
ses registrados en el “International Clinical Trials 
Registry Platform (ICTRP)” entre los años 2006 y 
2013 demuestra que el financiamiento de los estu-
dios clínicos proviene principalmente de la industria, 
especialmente en países de ingresos altos, que son 
los que registran mucho más ECAs que los países de 
ingresos bajos en quienes se realiza muy poca inver-
sión en investigación clínica21. Sin embargo, existe 
una tendencia creciente de trabajos de colaboración 
en estudios cínicos entre países de Europa del este 
y Latinoamérica, particularmente aquellos que son 
financiados por la industria21. Sería importante crear 
condiciones favorables para la generación y ejecu-
ción de ECAs en el país que puedan ser financiados 
tanto por la industria como instancias académicas y 
de gobierno. El Ecuador es un país megadiverso de 
plantas que contienen principios activos que podrían 
utilizarse como medicamentos o alimentos funcio-
nales para mejorar el bienestar y el estado de salud 
y que podrían ser de interés para la industria22–24. 
Además, es un sitio con mucha potencialidad en pa-
cientes, centros médicos y profesionales con títulos 
terminales (M.Sc. y Ph.D.) en investigación clínica, 
que pueden participar y generar evidencia con alto 
impacto como lo fue en la última pandemia, donde 
el país participó como centro para probar una nueva 
vacuna para el COVID-1925.

Con relación a la reglamentación para realizar ECAs 
en el país, tenemos que el primer reglamento para 
la aprobación, desarrollo, vigilancia y control de 

ECAs—Acuerdo Ministerial No. 0075 (AM 0075)—
fue emitido por el Ministerio de Salud Pública en el 
año 201726. Tal vez esta se la causa del por qué seis 
estudios de ECAs no indican que fueron evaluados 
por en CEISH local antes de su realización. Sin em-
bargo, esto contrasta con el artículo No. 4 del Acuer-
do Ministerial 4889 emitido en julio del 2014 donde 
indica que: “Todo ensayo clínico que se realice en el 
país, antes de iniciar su ejecución, debe ser evaluado 
por un CEISH aprobado por la Autoridad Sanitaria 
Nacional”27. Uno de los estudios indica que fue re-
visado y aprobado por comites de ética en Canadá y 
en la Organización Mundial de Salud28, esta práctica 
de no considerar la regulación local también ocurrió 
durante la pandemia de COVID-19 en el Ecuador29. 
Una de las razones para esta falta de cumplimiento 
a la normativa local para realizar ECAs puede deber-
se a lo pesado, incómodo y lento del proceso para 
obtener el aval ético de un CEISH y posteriormen-
te de la Agencia Nacional de Regulación, Control y 
Vigilancia Sanitaria (ARCSA). Adicionalmente, el AM 
0075 tenía vacíos regulatorios importantes que no 
estimulaban la realización de ECAs en el Ecuador, 
por ejemplo, exigía una póliza de seguros para los 
sujetos participantes sin hacer distinción de la fase 
del ensayo clínico, así el de fase IV debía tener una 
políza como el de fase I30. Esta podría ser una de las 
razones de la baja producción de ECAs en el país y 
las oportunidades pérdidas en cuento a inversión e 
innovación de investigación clínica que han propicia-
do que países vecinos como Colombia y Perú sean 
más atractivos para realizar ECAs16,20. Es posible que 
con la reciente expedición del Acuerdo Ministerial 
00069 de diciembre del 2024 sobre el nuevo “Re-
glamento para la regulación de ensayos clínicos con 
medicamentos y productos naturales procesados de 
uso medicinal de uso humano” se incremente la pro-
ducción de ECAs en nuestro país31.          

Conclusiones

Este estudio demuestra que la producción científi-
ca en el área clínica es muy limitada en el Ecuador y 
en el contexto internacional. La producción científi-
ca existente no aborda los problemas de salud más 
prevalentes del contexto local. Se requiere determi-
nar las causas de esta escasez de producción cien-
tífica. En este sentido, es necesario garantizar una 
reglamentación que estimule el desarrollo de ECAs, 
disponer de fuentes de financiamiento, promover el 
entrenamiento en investigación en las instituciones 
que prestan servicios de salud y en las universida-
des. La investigación clínica debería ser una parte 
substancial de la formación y del ejercicio de los pro-
fesionales de la salud.
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