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PROLOGO

O volume V de Estudos em Biociéncias e Biotecnologia: Desafios, Avangos
e Possibilidades relune contribuicbes que refletem a riqueza, a complexidade e a
interdisciplinaridade que caracterizam o campo contemporaneo das biociéncias. Os
oito capitulos que compdem esta edicdo foram organizados em trés eixos amplos,
estruturados de forma a destacar conceitos, convergéncias metodoldgicas e interfaces
entre pesquisa basica, aplicagdes tecnologicas e a estratégia e ética em ciéncias da
saude e na investigacéo.

O primeiro eixo, Biotecnologia, Bioativos e Ciéncias Bioldgicas Aplicadas,
concentra estudos que exploram fendmenos essenciais da vida em niveis molecular,
celular e fisiologico. Os capitulos analisam desde interagdes entre peptideos e bicamadas
lipidicas aplicadas ao desenvolvimento de nanoparticulas, até o potencial terapéutico
de espécies vegetais amplamente utilizadas em medicina tradicional, nomeadamente a
planta Salvia purpurea. A ecofisiologia também se faz presente, com investigacoes sobre
o impacto da temperatura no crescimento e metabolismo energético de organismos
aquaticos, fundamentais para manejo sustentavel e producéo controlada. Assim, este
bloco articula biotecnologia, bioativos e modelos experimentais, oferecendo uma visao
integrada das bases e das possibilidades da investigacéo biomolecular e biotecnoldgica.

O segundo eixo, Biotecnologia Ambiental, Sustentabilidade e Profissoes
da Saude, reune trabalhos voltados a aplicacdo direta das biociéncias na resposta a
desafios ambientais e tecnoldgicos. Os dois capitulos apresentam solugdes inovadoras
de biorremediacao por meio do uso de biomassa vegetal, demonstrando a eficiéncia de
residuos agroindustriais — como bagaco de cana-de-acgulcar e cascara de amendoim —
na remogéo de contaminantes toxicos e recalcitrantes. Tais estudos reforgam a relevancia
da biotecnologia ambiental para o desenvolvimento sustentavel e para a mitigacéo de
impactos da acao antropogénica.

No terceiro eixo, Dimensdes Eticas e Profissionais da Ciéncia e da Satde,
destacam-se reflexdes sobre a crescente complexidade dos ensaios clinicos e sobre o
papel estratégico do coordenador na interface entre pesquisa, ética e regulamentacéo.
Complementa o eixo uma andlise aprofundada dos limites, desafios e inovacdes éticas
na pratica da enfermagem, ressaltando a centralidade da conduta profissional e da
responsabilidade humana no cuidado em saude. Este eixo se completa com a reflexdo
sobre o legado cientifico de Rosalind Franklin, no pioneirismo na cristalografia de raios
X, cuja contribuicéo foi decisiva para a elucidagéo da estrutura do DNA. O seu trabalho,
apesar de ndo devidamente reconhecido, mudou o curso da biologia molecular, suscitando

atualmente debates sobre o reconhecimento, a ética e a equidade na ciéncia.



Ao articular avancos moleculares, aplicacdes (bio)tecnoldgicas, reflexdes
histéricas e praticas profissionais, este volume reafirma a vocagéo das biociéncias e da
biotecnologia como campos em constante evolugao, cuja produgao cientifica dialoga tanto
com os fundamentos da vida quanto com os grandes desafios sociais e ambientais do
nosso tempo. Esperamos que a leitura inspire novas investigacoes, fortaleca perspetivas
interdisciplinares e contribua para a construcéao de solu¢cdes inovadoras que ampliem as
fronteiras do conhecimento e de suas aplicagdes.

Desejo a todos uma excelente leitura!

Manuel Simdes
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RESUMEN: El| coordinador de ensayos
clinicos (Clinical Research Coordinator,
CRC) se ha consolidado como una figura
esencial en la investigacion biomédica
moderna. Su labor garantiza la calidad,
la integridad y la eficiencia de los datos
generados, actuando como enlace operativo
entre los investigadores, los patrocinadores,
los monitores y los participantes. A medida
que los ensayos clinicos se han vuelto mas
complejos, multicéntricos y regulados, el
papel del CRC ha adquirido una relevancia
estratégica que trasciende la mera gestion
administrativa, convirtiéndose en un eje de
comunicacion, ética y cumplimiento normativo
(ICH-GCP). Este capitulo aborda la evolucion,
competencias y funciones del coordinador
de ensayos clinicos, asi como los principales
desafios que enfrenta en un entorno cada
vez mas digitalizado y global. Se analizan
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las habilidades técnicas y transversales que
requiere el desempefo de su funcion, desde la
comprension metodoldgica de los protocolos
hasta la gestion de datos y la atencién a los
participantes. Asimismo, se destacan los
aspectos éticos, regulatorios y de calidad
que sustentan la practica profesional del
coordinador, quien contribuye decisivamente
al desarrollo seguro y confiable de nuevos
tratamientosytecnologiasensalud.Finalmente,
se reflexiona sobre la necesidad de una mayor
profesionalizacion y reconocimiento de esta
figura dentro del equipo de investigacion,
promoviendo programas de formacion
especializados y politicas institucionales que
fortalezcan su papel en la investigacion clinica
contemporanea. El coordinador de ensayos
clinicos emerge, asi, como un componente
indispensable para la excelencia cientifica y el
avance de la biociencia y la biotecnologia.
PALABRAS CLAVE: ensayos clinicos;
coordinador de investigacion clinica (CRC);
buenas practicas clinicas (BPC); gestion de
estudios clinicos; profesionalizacion en la
investigacion.

THE STRATEGIC ROLE OF THE
COORDINATOR IN CLINICAL TRIALS

ABSTRACT: The Clinical Research
Coordinator (CRC) has become an essential
figure in modern biomedical research.
Their role ensures the quality, integrity, and
efficiency of the data generated, acting as an
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operational link between investigators, sponsors, monitors, and study participants. As
clinical trials have become increasingly complex, multicenter, and highly regulated, the
CRC’s responsibilities have evolved beyond administrative management to encompass
communication, ethics, and regulatory compliance (ICH-GCP). This chapter explores
the evolution, competencies, and key functions of the Clinical Research Coordinator, as
well as the main challenges faced in an increasingly digitalized and global environment. It
analyzes the technical and transversal skills required for effective performance — from
methodological understanding of study protocols to data management and participant
engagement. Ethical, regulatory, and quality aspects that underpin professional practice
are also discussed, highlighting the CRC’s critical contribution to the safe and reliable
development of new therapies and health technologies. Finally, the need for greater
professionalization and institutional recognition of this role is emphasized, advocating
for specialized training programs and organizational policies that strengthen its position
within the research team. The Clinical Research Coordinator thus emerges as an
indispensable component for scientific excellence and the advancement of biosciences
and biotechnology.

KEYWORDS: clinical trials; clinical research coordinator (CRC); good clinical practice
(GCP); clinical study management; professionalization in research.

1. INTRODUCCION

Los ensayos clinicos constituyen la base de la investigacion biomédica,
permitiendo evaluar la seguridad y eficacia de nuevos medicamentos y tratamientos. Con
el aumento de la complejidad de los estudios, especialmente aquellos multicéntricos e
internacionales, la necesidad de una coordinacion eficiente se ha vuelto fundamental para
garantizar el cumplimiento normativo, la integridad cientifica de los datos y la seguridad de
los participantes. Para ello es necesaria una correcta planificacion, seguimiento y gestion
de cada fase, como se observa en la Figura 1. (International Council for Harmonisation
[ICH], 2016; U.S. Food and Drug Administration [FDA], 2021; European Medicines Agency
[EMA], 2020). (ICH, 2025; FDA, 2021; EMA, 2020).

En este contexto, el coordinador de ensayos clinicos (CRC) se ha convertido
en un rol estratégico dentro del equipo de investigacion. Su funcién no se limita a la
administracion de tareas: actia como nexo de comunicacion entre investigadores,
promotores, participantes y autoridades regulatorias, asegurando que el protocolo se
cumpla de manera rigurosa (Jacobbi, 2023; UCSF IRB, 2025).

El CRC permite que la investigacién avance de manera eficiente y segura,
optimizando recursos humanos y materiales, reduciendo errores y asegurando la calidad
de los datos. Ademas, facilita la formacion y supervision de otros miembros del equipo,

garantizando que todos comprendan y cumplan con los protocolos establecidos.
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Organizaciones internacionales como la Association of Clinical Research
Professionals (ACRP) y la Society of Clinical Research Associates (SOCRA) destacan la
necesidad de competencias técnicas, habilidades interpersonales y formacion continua,
elementos que permiten al CRC garantizar la seguridad de los participantes y la fiabilidad
de los datos (ACRP, n.d,; SOCRA, n.d.).

Finalmente, se presentan los principales retos a los que se enfrenta este
profesional, asi como las tendencias emergentes en formacion, digitalizacion y gestion
de ensayos descentralizados. Este analisis pretende servir de guia tanto a investigadores
como a estudiantes y profesionales interesados en la investigacion clinica, subrayando el
valor esencial del coordinador como garante de la eficacia, ética y excelencia cientifica en
los ensayos clinicos contemporaneos.

El objetivo de este capitulo es analizar laimportancia estratégica del coordinador
de ensayos clinicos, resaltando como su intervencion contribuye a minimizar errores,
optimizar tiempos y recursos, y fortalecer la calidad de la investigacion (Sonatein &
Jones, 2018).

Figura 1. Flujo de un ensayo clinico con la participacion del CRC. Muestra las etapas principales del ensayo y la
posicion del coordinador como nexo entre las partes.

FLUJO GENERAL DE UN ENSAYO CLINICO
Y ROL DEL COORDINADOR DE ENSAYOS CLINICOS
COMO NEXO ENTRE LAS PARTES INVOLUCRAD

Patrocinador Comité Etico Investigador Participantes CRO
Principal
Disefio Apmbaciqnes Rec miento Seguimiento Cierre
regulatorias

y éticas

R o

Coordinador de Ensayos Clinicos

2. DEFINICION Y RESPONSABILIDADES EL COORDINADOR

El coordinador de ensayos clinicos es responsable de la gestion integral del
estudio, asegurando que se cumplan los requisitos éticos, regulatorios y de calidad en
cada fase.

Entre sus principales responsabilidades, como se muestra en la Figura 2, se

incluyen:
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- Gestion administrativa y documental: preparacion de informes, control
de registros, archivo de documentos y seguimiento del cumplimiento de
regulaciones garantizando la trazabilidad de todas las actividades (Calvo &
Martinez, 2020), (Speicher et al., 2012).

- Coordinacion de equipos y comunicacion: enlace entre investigadores,
promotores, monitores y participantes, facilitando la interaccion y resolucion
de problemas (Barnett & Tingen, 2018).

- Supervision de la ejecucion del estudio: seguimiento de los participantes,
coordinacion de visitas y procedimientos, asegurando la integridad de los
datos y la seguridad de los sujetos.

- Cumplimiento normativo y ético: aseguramiento de la adherencia a GCP,
regulaciones locales e internacionales y proteccion de los derechos de los
participantes (UCSF IRB, 2025).

- Gestion de incidencias y resolucion de problemas: detectar desviaciones,
tomar decisionesrapidasy comunicar hallazgos relevantes alosinvestigadores
y al comité ético.

El coordinador, por tanto, combina conocimiento técnico con habilidades
interpersonales, asegurando que el ensayo clinico funcione de manera eficiente, ética y
conforme a la normativa vigente. (Ford & Thomas, 2021).

Su rol es especialmente critico en estudios multicéntricos o internacionales,
donde la coordinacion efectiva puede marcar la diferencia entre un ensayo exitoso y uno

con problemas de cumplimiento o retrasos.

Figura 2. Organigrama de funciones del coordinador de ensayos clinicos.

COORDINADOR
DE ENSAYOS
CLINICOS

|
[ ] ]

Comunicacién

Supervision de con el Sponsor/
CRO

pacientes Manejo de datos

Cumplimiento
normativo

Coordinacién
logistica
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3. COMPETENCIAS PROFESIONALES

Para cumplir con su rol de manera eficaz, el CRC debe desarrollar como se

observa en la Figura 3, las competencias en varias areas:

31. TECNICAS

Conocimiento de protocolos, normativa, gestion de datos, manejo de sistemas

electronicos de informacion y monitoreo de seguridad (Mozersky et al., 2020).

3.2. INTERPERSONALES

Liderazgo, comunicacion efectiva, resolucion de conflictos, trabajo en equipo y

capacidad para motivar al personal (Hornung et al., 2019).

3.3. ETICA Y CUMPLIMIENTO

Aplicacion de Buenas Practicas Clinicas,

confidencialidad y transparencia (ICH, 2025).

proteccion de participantes,

El desarrollo de estas competencias se promueve mediante formacién continua

y certificaciones profesionales, que permiten al coordinador actualizarse frente a nuevas

regulaciones, metodologias y tecnologias (ACRP, n.d.; SOCRA, n.d.).

Figura 3. Diagrama de competencias del CRC. Incluye bloques de competencias técnicas, interpersonales,
liderazgo y ética, mostrando como se integran para el desemperio efectivo del coordinador.
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« Un CRC técnico competente en el manejo de datos (Técnicas) necesita
habilidades interpersonales para comunicarse con un paciente sobre la
captura de sus datos.

«  Una decision sobre la resolucion de un problema (Liderazgo) debe tomar en
cuenta los principios éticos (Etica) de proteccion al paciente.

. La comunicacion eficaz (Interpersonales) es fundamental para coordinar al
equipo (Liderazgo) y asegurar que todos cumplan con los protocolos técnicos.

Este diagrama de competencias representa que un CRC eficaz no solo domina un

area, sino que integra todas sus habilidades de manera sinérgica para asegurar que cada

ensayo se desarrolle con la maxima calidad y seguridad posible.

4. IMPORTANCIA ESTRATEGICA EL COORDINADOR

La presencia de un coordinador competente tiene un impacto directo en la calidad

y eficiencia de los ensayos clinicos:

41. MINIMIZA ERRORES Y RETRASOS

Asegura que la documentacion sea correcta, que los procedimientos se realicen

segun protocolo y que los datos sean fiables (Barnett & Tingen, 2018). (Mora et al., 2023)

4.2. OPTIMIZA TIEMPOS Y RECURSOS

Organiza cronogramas, evita duplicidad de tareas y mejora la logistica del estudio
(Rivera & Gomez, 2019).

4.3.FACILITA LA COMUNICACION ENTRE EL PERSONAL IMPLICADO EN EL ENSAYO

Mantiene fluidez entre investigadores, promotores y participantes, resolviendo

problemas y garantizando cumplimiento ético.

4.4. GARANTIZA LA INTEGRIDAD DE LOS DATOS Y LA SEGURIDAD DE LOS
PARTICIPANTES (HORNUNG ET AL., 2019; MOZERSKY ET AL., 2020)

Su participacion no es solo administrativa, sino estratégica: influye en la reputacion
del centro de investigacion, la validez de los resultados y la seguridad de los sujetos
involucrados (Jacobbi, 2023). (Lépez & Silva, 2017).
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Figura 4. Impacto del CRC en la calidad y seguridad del ensayo.
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5. RETOS ACTUALES Y TENDENCIAS

El rol del coordinador de ensayos clinicos enfrenta desafios en un entorno en
constante evolucion:

El CRC enfrenta varios retos en la investigacion clinica moderna:

51. DIGITALIZACION Y ENSAYOS DESCENTRALIZADOS

Uso de sistemas electronicos de gestion de datos, telemedicina y seguimiento
remoto de participantes (Sonstein & Jones, 2018).(SOCRA ,2022)

5.2. GLOBALIZACION DE LOS ENSAYOS

Coordinacion entre centros de distintos paises con regulaciones y culturas

diversas que requiere flexibilidad y habilidades de liderazgo (Kengne Talla et al., 2022).

5.3. PROFESIONALIZACION CRECIENTE

Formacion continuay certificaciones son cada vez mas necesarias para garantizar
competencias actualizadas (ACRP, n.d.; SOCRA, n.d.).

5.4. GESTION DE RIESGOS Y CALIDAD

Integracion de procesos de control de calidad y auditorias frecuentes para
asegurar cumplimiento normativo y cientifico.
Estas tendencias refuerzan la necesidad de que el coordinador mantenga

un aprendizaje constante y flexibilidad, consolidando su papel como garante de la
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investigacion ética y eficiente y por lo tanto pieza esencial del ecosistema de investigacion

clinica moderna.

Figura 5. Retos y tendencias actuales para los CRC. Diagrama tipo matriz mostrando digitalizacion, globalizacion,
profesionalizacién y control de calidad.
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6. CONCLUSIONES Y PERSPECTIVAS FUTURAS

El coordinador de ensayos clinicos es una garantia de calidad, ética y eficacia de
los estudios. Su intervencion estratégica permite minimizar errores, optimizar recursos y
asegurar la seguridad de los participantes.

Se preveé que la profesionalizaciony visibilidad del rol contintie creciendo, con mayor
reconocimiento institucional y oportunidades de formacién avanzada. La integracion de
nuevas tecnologias y métodos descentralizados reforzara la importancia del coordinador,
consolidandolo como un pilar indispensable de la investigacion clinica moderna.

El presente analisis pretende ofrecer a investigadores, profesionales y estudiantes
una vision integral del coordinador, destacando su valor tanto operativo como estratégico

en la investigacion clinica contemporanea.
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Figura 6. Beneficios y contribuciones del CRC al éxito del ensayo clinico.
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