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Investigacion




REQUERIMIENTOS DE COFEPRIS @ggcgggtg;:gy .

Cofepris[5S

Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

Comités de Comités de
Investigacion Bioseguridad
Requisitos

Solicitud de Registro de Comité

Acta de instalacion del Comité de Investigacion.

Curriculum Vitae de quien preside el Comité.

De los cientificos que integran el Comité (al menos 3),
documentacion que acredite la experiencia en materia de
investigacion
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REQUERIMIENTOS DE CONBIOETICA @'ggc;d(:}gg:;;y .
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REQUERIMIENTOS DE CONBIOETICA @

Requerimientos para el registro
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Formato de auto-evaluacion

Acta de instalacion del comité

Constancia de designacion de los integrantes

Copia cédula profesional

Curriculum vitae de los miembros del comité
Constancias de capacitacion

Documento con el que se acredite representacion legal
Licencia Sanitaria

Designacion de responsable sanitario

Reglamento de funcionamiento del Comité

. Politicas de apego a las BPC del establecimiento

Procedimiento para dar seguimiento a los protocolos
Procedimiento de evaluacion y dictamen de los protocolos
Manifiesto bajo protesta de decir verdad

Tecnologico
de Monterrey



REQUERIMIENTOS DE CONBIOETICA @'ggcmgggfgy .

Requerimientos adicionales
En relacion a la documentacion:

Procedimiento de renuncia y sustitucion de los integrantes del comité
Procedimiento de aprobacion de las minutas, su resguardo y archivo
Procedimiento de identificacion y archivo de las comunicaciones del CEl
Procedimiento de acceso y de recuperacion de documentos, expedientes y archivos
Procedimiento para apelar sus decisiones/ opiniones

Lineamientos o directrices por escrito para evitar que algun conflicto de interés
Lineamientos internos de financiamiento

Politicas sobre la interaccion del evaluador del CEI con el patrocinador

AN N NN NN

La guia impulsa el desarrollo de procedimientos estandarizados que promuevan
la aplicacion consistente de los principios éticos



REQUERIMIENTOS DE CONBIOETICA @'ggcmggfgy .

Requerimientos adicionales

En relacion al apoyo institucional:

La institucion debera de proporcionar el apoyo para:
v" Capacitacion continua

v' Espacio fisico para la sede del CEl

v" Ayuda administrativa para la actividad del CEl

En relacion a la evaluacion del desempefiio:

v" Obligacion de rendir cuentas de forma anual (informe descriptivo)
v" La posibilidad de que la CONBIOETICA visite a los CEl para evaluar el apego
a la guia y los procedimientos internos



REGISTROS INTERNACIONALES @ g ot .

B\ Asociacion para la Acreditacion de Programas
:: de Proteccion de Investigacion en Seres
R e e Humanos (AAHRPP por sus siglas en inglés).

Human Research Protection Programs, Inc.®

La acreditacion AAHRPP indica que una organizacion sigue rigurosos
“‘estandares” de ética, calidad y proteccion para la investigacion en seres
humanos.

El proposito principal de la acreditacion de AAHRPP es fortalecer la
proteccion para los sujetos de investigacion participantes. La
acreditacion ayuda a generar confianza publica en la investigacion.



REGISTROS INTERNACIONALES A g ot .

A que organizaciones acredita: =

v" Hospitales

v Comités de ética independientes
v' Sitios de investigacion

v Instituciones académicas

v Institutos de investigacion

v' CRO

v" Patrocinadores (Pfizer)

v Organismos gubernamentales



REGISTROS INTERNACIONALES @ g ot .

Estructura de los requisitos: —

Dominio I. Organizacion
Dominio Il. Comité de ética

Dominio lll. Investigadores y personal de investigacion

Un total de 60 elementos de medicion y mas de 800 requerimientos
especificos.



REGISTROS INTERNACIONALES @ Tecnoldgico

de Monterrey

Actualmente hay 227 acreditaciones
Tiene presencia en 17 paises incluyendo México

- bilter by Letter- - - Filter by Type- = - Filter by State - = Mexico | | Reset |
ACCREDITATION
MAME DATE TYPE
STATUS «
Instituto Nacional de Ciencias Médicas ~ 06/14/2013 Hospital Full Accreditation

y Mutricion Salvador Zubiran
Mexico City, distrito federal, Mewico

Facultad de Medicina y Hospital 09/15/2014 Academic Institution  Qualified

Universitario "Dr. José Eleuterio Accreditation

Gonzalez" de la Universidad Autdonoma

de Nuevo Ledn
Meonterrey, Nuevo Leon, Mexico
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Introduccion a la Calidad en
Investigacion Clinica




A . . T
¢Que es Calidad en Investigacion Clinica? e L

Calidad: Es una “medicion de la capacidad” de un
producto, proceso 0 servicio para satisfacer necesidades
explicitas o implicitas.

Handbook for good clinical research practice (GCP): Guidance for implementation. World
Health Organization, 2005

En el contexto de investigacion clinica, la calidad
aplica en:

1. Datos: Exactitud y fiabilidad.
2. Procesos: Cumplimiento con el protocolo y las BPC.
3. Seguridad: Proteccion de los sujetos de investigacion.




Concepto de Calidad @ ipsee, .

Concepto General

Aunque no existe una definicion concisa de “calidad”, por lo general se
esta de acuerdo en que caracteriza:

“el grado en que los productos o servicios satisfacen los
deseos y expectativas de los clientes / usuarios”



2 Tecnolégico
Actores en el Proceso para el Desarrollo de un Farmaco de Monterrey

Cada uno con
= requerimientos
particulares

Paciente

—

CAMPUS ZONA METROPOLITANA pE LA CIUDAD DE MEXICO



de acuerdo en GCP's de Monterrey

Componentes de la Calidad en la Investigacion Clinica @ Tecnolégico .

Componentes de
calidad en

investigacion
(GCP)




Evolucion de la Calidad @ iosee, .

Sostenibilidad
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Evolucion de la Calidad @Eﬁc&‘ﬂﬁgﬁ% .

Gestion de Calidad

Procesos Estratégicos
[
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Cliente Proceso”d 1 Produ.ct.o 1 Cliente
Operacion | S

t : Control de

Calidad
Procesos de Soporte




I . B
¢/ Qué es un
sistema de gestion de la calidad?




Sistema de Gestion de la Calidad @ ipsee, .

¢ Qué es un SGC?

Es una forma en que la organizacion dirige y controla aquellas
actividades empresariales que estan asociadas con la calidad.

Un SGC consta de: Su finalidad es:

v Cumplir con los objetivos de la

Estructura organizacional organizacion
i v Mejora de los productos
Planes de calidad ejora de los productos y

Procesos | Servicios
v’ Satisfacer las necesidades de los

Recursos .
clientes

Documentacion -
v" Asegurar el cumplimiento de los
requerimientos regulatorios

Al



Sistema de Gestion de Calidad segun ISO @Temolégico .

de Monterrey

Grado en el que un
conjunto de

Actividades
coordinadas para

Conjunto de
elementos caracteristicas
inherentes de un

objeto cumple con los

interrelacionados o
que interactuan

dirigir y controlar una
organizacion

requisitos

Gestion de la Calidad:

Actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion con respecto a la calidad.

Fuente: Norma ISO 9000:2015 - Vocabulario



Sistema de Gestion de la Calidad W% syt .

¢ Cual es su finalidad?

Es importante recordar que contar con un sistema de
gestion de la calidad, no es mas que un MEDIO
PARA ALCANZAR LOS OBJETIVOS establecidos

para su empresa y no un fin en si mismo.



Impacto del SGC en la productividad @}g‘f;gggfgy .

¢ Qué es la productividad?

1. Son los resultados que se obtienen en un
proceso o sistema.

2. Relacion entre lo producido y los medios
empleados.

Por lo que incrementar la
productividad es lograr mejores
resultados considerando los recursos
empleados para generarlos.

Productividad = Resultados logrados
Recursos empleados




Impacto de la Calidad en la Productividad @'ggcg‘d‘;},‘;’gfgy

Componentes de la productividad

4
_Eiais

Grado en el que se
alcanzan las actividades
planeadas

4

\
Efdencia__

Es la relacion entre el
resultado alcanzado y
los recursos utilizados

Productividad = Eficacia x Eficiencia



Impacto de la Calidad en la Productividad @}gcg‘d‘;},‘;’tg;fgy .

Ejemplo para determinar la productividad

Eficacia Eficiencia

Total de 20 protocolos 50% del tiempo se desperdicia en:
Estadndar: 10 desviaciones por « Falla con el envio de
estudio documentacion
* 16 cuentan con menos de « Re-programacion de citas
10 desviaciones x de voluntarios

« 4 tuvieron mas de 10 » Fallas con las centrifugas

desviaciones . .
« Perdida o repeticion de

documentos fuente
Eficacia = 80% Eficiencia = 50 %

Productividad = 0.80 x 050 = M

f OLITANA I { AD DF MEXICO
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Modelo Actual de Calidad y su
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Contenido de la norma ISO 9001:2015 W7 Faias:as

1. Objeto y campo de aplicacion

2. Referencias normativas

3. Terminos y definiciones

4. Contexto de la organizacion
5. Liderazgo

6. Planificacion para el SGC

7. Apoyo

8. Operacion

9. Evaluacion del desempeiio

10. Mejora

de Monterrey

IS0 9001:2015 (traduccion oficial)

NORMA 1ISO
INTERNACIONAL 9001
Traduccion oficial

Official translation

Traduction officielle

Sistemas de gestion de la calidad —
Requisitos

Quaily management systems — Requirements

Systémes de management de 13 qualvé — Exigences

Publicago por |a Secretarla Central de I1SO en Ginedra, Sulza,
como traguccion oficial en espafiol avaada por el Transiation
Management Group, que ha cenificado la conformidad en relacion
con I35 verslones Ingiesa y francesa.

AL de referancia
IS0 B

SIS0 2015




¢,Cual el proposito de contar el SGC? @Tecnolégico .

de Monterrey

a. Demostrar la capacidad para proporcionar regularmente productos y
servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables, y

b. aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion
eficaz del sistema, incluidos los procesos para la mejora del sistema.



Términos relacionados @ ipsee, .

Organizacion: Persona o grupo de personas que tiene sus propias funciones
con responsabilidades, autoridades y relaciones para lograr sus objetivos.

Nota: El concepto de organizacion incluye, entre otros, un trabajador independiente,
compafiia, corporacion, firma, empresa, autoridad, sociedad, asociacion, organizacion
benéfica o institucion, o una parte o combinacion de éstas, ya estén constituidas o no,
publicas o privadas.

Cliente: Persona u organizacion que recibe un producto o un servicio
destinado a una persona u organizacion o requerido por ella.

Parte interesada: Persona u organizacion que puede afectar, verse afectada o
percibirse como afectada por una decision o actividad.



¢Quiénes son los clientes? @ iosee, .

e

¢, Cuales son sus expectativas?




Ciclo PDCA o PHVA @ e .

Ciclo PDCA
V/" PLARN \\\
R Y 2 ofP



n LY T lr .
¢ Como lograrlo? @ g 4B .

Sistema de Gestion de la Calidad

—

PLANIFICAR

Resultados
del sistema

=

Requeri-
mientos de

los clien’ris

Evalua-
cion del
desem-
peno

ACTUAR. VERIFICAR

Planifi-
cacion

Liderazgo




LIDERAZGO Q

Sistema de Gestion de la Calidad

—

PLANIFICAR

Requeri-
mientos de

los clien’ris

Evalua-
cion del
desem-
peno

Planifi-
cacion

ACTUAR. VERIFICAR

Tecnologico
de Monterrey

Resultados
del sistema

=



O, I

Los lideres establecen la unidad de propoésito y la
orientacion de la organizacion. w

¢ Qué es el liderazgo?
Es el proceso de inducir a otros a actuar en
persecucion de una meta comun.

Elementos del liderazgo

, 1. Elliderazgo es un concepto de relacion.

4 i? 2. Elliderazgo es un proceso.
' 3. El liderazgo exige inducir a otros a

actuar.




LIDERAZGO @ isiivitieny .

¢ Qué implica el “liderazgo” ?

a. Asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas;

b. Estableciendo la politica de la calidad y los objetivos de la
calidad;

c. Promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento
basado en riesgos;

d. Asegurandose de que los recursos necesarios estén
disponibles;

e. Asegurandose de que el sistema de gestion de la calidad logre
los resultados previstos;

f.  Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas,

g. Promoviendo la mejora;

LIDERAZCEO)




PLANIFICAR @ ity .

Sistema de Gestion de la Calidad

—

PLANIFICAR HACER

Evalua-

. cion del

Liderazgo desem-

peno

ACTUAR. VERIFICAR

AMPUS ZONA METROPOLITA

Requeri-
mientos de

los clien’ris

Resultados
del sistema




PLANIFICAR @ ity .

Establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los

~recursos necesarios para generar y las politicas de la

PLANIFICAR: organizacion, e identificar y abordar los riesgos y las
oportunidades

d. Se determinan los asuntos externos e internos que

afectan el enfoque de la organizacion para el desarrollo
y logro de sus objetivos (FODA). Depiidades | AT

i

Oportunidades
FODA

b. La organizacion identifica a las partes interesadas
que son pertinentes al sistema de gestion de la calidad.




PLANIFICAR @ isiivitieny .

C. La organizacion debe determinar los procesos necesarios para el sistema
de gestion de la calidad y su aplicacion a través de toda la organizacion.

¢ Qué es un Proceso?

“Conjunto de recursos y actividades interrelacionadas que
transforman elementos de entrada en elementos de salida, con
valor agregado al cliente”

Salida




PLANIFICAR @

Tecnologico
de Monterrey

¢ Qué es un Proceso?

Recursos Humanos,

Infraestructura, Equipamiento,
Materiales y Métodos

Input / Entrada Secuencia de Output/ Salida Cliente o
> > >
B Empresa
Actividades
Causa Efecto
> € >



PLANIFICAR Q) Sosice

de Monterrey

Enfoque Basado en Procesos

Este enfoque introduce la gestion horizontal, cruzando las barreras entre diferentes
unidades funcionales y unificando sus enfoques hacia las metas principales de la
organizacion.

Ejemplo de vinculo de los procesos

Resultados
eficaces y
eficientes

Requisitos de \ w
los elementos h
de entrada




PLANIFICAR @ isiivitieny .

Gestion por funciones vs Gestion por procesos

BT estnpor procescs

k-
— =
S




PLANIFICAR @ isiivitieny .

Diferencias entre procedimiento y proceso

Procedimiento vs Proceso

Procedimiento: Proceso:

Definen la secuencia de Transforman las entradas en

salidas mediante la

pasos para ejecutar una
utilizacion de recursos..

tarea.

CAMPUS ZONA METROPOLITANA DELACIUDAD DE MEXICO



PLANIFICAR @ ity .

d. La organizacion necesita planificar e implementar acciones para abordar los
riesgos y las oportunidades.

¢ Qué es el Riesgo?

“es el efecto de la incertidumbre sobre los objetivos de la
organizacion”




PLANIFICAR Qe 1B
¢,Cuales son las dimensiones del riesgo?

1. La probabilidad de que suceda. Permite definir su

criticidad

—

2. La gravedad de sus efectos.

Riesgo = Probabilidad x Gravedad



PLANIFICAR @ ity .

La caracterizacion de los riesgos

Gravedad
“ Menos
aceptable
Mds
aceptable
¥
Probabilidad

Diagrama de Farmer



PLANIFICAR Qs .
El principio de precaucion

¢, Es necesario tratar todos los riesgos?

Sl NO

S| es necesario, pero NO se pueden todos, al menos, no de
forma simultanea

¢ Cuales hay que tratar?



PLANIFICAR @ ity .

Proceso de Gestion de Riesgos

Identificacion Andlisis del .. Control del Revision de
del riesgo riesgo Riesgo los controles

\



PLANIFICAR @

Tecnologico
de Monterrey

€. La organizacion debe establecer objetivos de la calidad para las funciones
y niveles pertinentes y los procesos necesarios para el sistema de gestion de la

calidad.

Objetivo de calidad: Logro cualitativo o cuantitativo, que generalmente son
de corto y mediano plazo.

Caracteristicas:
(SMART) .

v" eSpecifico
v’ Medible
v" Alcanzable
v’ Relevante
v" Tiempo




APOYO Y OPERACION @ s, .

Sistema de Gestion de la Calidad

~® -

, PLANIFICAR HACER
Requerl— Resultados
mientos de Evalua- del sistema
Planifi- cion del

los clien’ris '

cacién Liderazgo desem-

peno

ACTUAR. VERIFICAR




APOYO Y OPERACION 35 Muiesrty .

HACER: Implementar lo planificado

a. Control de los procesos de apoyo

La organizacion debe determinar, proporcionar y/o mantener:

Ambiente para la
operacion de los
procesos

Las personas necesarias La infraestructura
necesaria

"ONA METROPOLITANA



APOYO Y OPERACION @ s, .

a. Control de los procesos de apoyo

La organizacion debe asegurar:

v' La trazabilidad de las mediciones

v" Conservar los conocimientos de la organizacion
v" Competencia del personal

v" Comunicacién interna y externa

v" Control de la informacién documentada




APOYO Y OPERACION @ s, .

b. Control de los procesos de operacion

La organizacion debe asegurar:

v Planificacion y control operacional

v" Requisitos para los productos y servicios

v Disefio y desarrollo de los productos y servicios
v" Produccion y provisién del servicio

v Liberacion de los productos y servicios

v" Control de las salidas no conformes

GCP

Good Clinical Practice
*-'mi 0
2 !
lk 7Y
GUIA NACIONAL ﬁ
PARA LA INTTGRACION

0 FUNCIONAMIEENTO
uwsc iTés oF ETica
mmmmb

Cofepris|[ 5>



EVALUACION DEL DESEMPENO @};?;;:}ggfgy

Sistema de Gestion de la Calidad

—

PLANIFICAR HACER

e .
ACTUAR. VERIFICAR

Requeri-
mientos de

los clien’ris

Planifi-
cacion

Resultados
del sistema

=



EVALUACION DEL DESEMPENO A ks, .

Realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y los
VERIFICAR: productos y servicios resultantes, e informar sobre los
resultados

d. La organizacion debe :

= |
EFNYAS

Evaluar la percepcion de Analizar y evaluar los
los clientes datos y la informacion



EVALUACION DEL DESEMPENO v B .

b. Auditoria Interna:
¢ Qué es una auditoria?

CAMPUS ZONA METROPOLITANA pE LA CIUDAD DE MEXICO




EVALUACION DEL DESEMPENO A ks, .

b. Auditoria interna:

Modelo General de Auditorias

Evidencia
(Hechos)

SAiios Comparacion
(Base de la auditoria) P

Externos T

Normas Los sentidos
Mamfales’ : Entrevistas
PNO’s, IT’s, etc. Observaciones Registros

Fisica

Analisis de
patrones

Analisis Conclusiones y reporte
general (producto de la auditoria)

Hallazgos

Autor: Dennis Arter - 2003



EVALUACION DEL DESEMPENO A ks, .

C. Revision por la direccion:
¢ Qué es la revision por la direccion?

Es una reunion formal de los miembros clave de la alta direccion

——

El proposito es revisar la situacion actual y la eficacia del sistema de
gestion de calidad. Este reunion se realiza para evaluar y analizar las
practicas internas con el propoésito de mejorar.

——

Una vez concluida la reunion se debera establecer los planes de accion
para la mejora y deberan ser implementados.
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Sistema de Gestion de la Calidad

—

PLANIFICAR

Requeri-
mientos de Evalua-
los clientes Planifi- . cion del
cacién Liderazgo desem-

peno

ACTUAR. VERIFICAR

Tecnologico
de Monterrey

Resultados
del sistema

=



Tecnologico
MEJORA @ de Mon?errey .

Tomar acciones para mejorar el desempeno, cuando sea
ACTUAR: necesario P J P

Mejora

No conformidad y
accion correctiva

\ * !
\ &

Mejora Continua




Tecnologico
MEJORA @ de Mon?errey .

No conformidad y accion correctiva
¢ Qué es un problema?

Conjunto de hechos o circunstancias que dificultan la
consecucion de algun fin.

Para una organizacion un problema es:
todo aquello que le impide alcanzar sus fines.

¢ Qué es un conflicto?
Combate, lucha, pelea, enfrentamiento, etc.

Problema * Conflicto

No hay Hay emociones y

emOCIC_Jn?S y sentimientos es
es objetivo subjetivo




Tecnologico
MEJORA @ de Montgerrey .

No conformidad y accion correctiva

Sintoma del problema CORRECCION
La mala hierba (lo obvio)

Las casusas

fundamentales ACCION CORRECTIVA

La raiz (lo no obvio)



Tecnologico
MEJORA @ de Mon?errey .

Mejora Continua

La mejora continua, es wuna actividad ‘<o
recurrente para aumentar la capacidad para

cumplir los requisitos del cliente. '
Ciclo de la Mejora Continua
Mejora Continua
AP
Rc1by — I
Mejora Continua P gt
e A | S
] o

s .
o,

[ O] D)



@ Tecnoldgico
de Monterrey

Contar con un sistema de
gestion de la calidad, es un
MEDIO PARA ALCANZAR
LOS OBJETIVOS
establecidos para su empresa
y NO UN FIN EN SI MISMO.




Preguntas de reflexion @ ipsee, .

¢ Qué nos hace diferente de otros?
;. conocemos bien a nuestros clientes?
; Conocemos sus expectativas?

¢, Tenemos objetivos?

¢ Qué necesitamos para mejorar?



Conclusiones @ ipsee, .

v' La calidad de la investigacion clinica puede ser definida como el
cumplimiento de los requisitos, la credibilidad y fiabilidad de los
datos obtenidos y la sequridad de los pacientes.

v Un Sistema de Gestion de la Calidad es un conjunto de
herramientas para: asequrar, controlar, mantener y mejorar la
calidad con un enfoque al cliente.

v" Los requisitos de un Sistema de Gestion de la Calidad aplicados
en Investigacion Clinica se pueden basar, en adicion a las BPC y
los requerimientos regulatorios, en la norma ISO 9001:2015



