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Perfil de la institucion
Kendle es una Organizacion Contratista de Investigacion fundada en 1981, es una compafiia que se
dedica a la investigacién clinica, es proveedora de soluciones de desarrollo clinico mundial y es el cuarto
proveedor mas grande de servicios de manejo de datos clinicos alrededor del mundo, su misién es
brindar a la industria farmacéutica estrategias sobresalientes, asi como complementar desarrollo clinico
de calidad y servicios regulatorios para acelerar el proceso de desarrollo de nuevos medicamentos. En
Kendle se han conducido protocolos clinicos para &reas terapéuticas como: Oncologia, Cardiologia,
antibioticos y antivirales, diabetes, sistema nervioso central y enfermedades autoinmunes, entre otras
(Kendle, 2005).
Dentro de su estructura organizacional la empresa tiene cinco unidades operativas:
Unidad Clinica: encargada de llevar a cabo el monitoreo en los centros de investigacion en los cuales
se colecta la informacién de los pacientes y se verifican los aspectos regulatorios y de seguridad de los
mismos, asi como del almacenamiento y la distribucion de los medicamentos, equipo y material médico
utilizado en los ensayos clinicos.
Unidad de Administracidon y Finanzas: Encargada de la documentacion y los aspectos econémicos de
la empresa.
Unidad de Sistemas: Encargada de brindar el soporte técnico en los sistemas computacionales usados
en la empresa.
Recursos Humanos: Encargada de la contratacion del personal.
Unidad de Servicios de Datos: Encargada del manejo de datos, estd constituida por tres tipos de
profesionales que interaccionan:
Programadores: Se encargan de construir la base de datos electrénica en donde se ingresaran los datos
clinicos y crean algoritmos que comparan la informacion capturada en la base de datos contra los

requerimientos del protocolo.



Capturistas de datos clinicos: Ingresan la informacion colectada en las formas de reportes de casos en

las bases de datos electrénicas.

Asociados de datos clinicos: Son los responsables de revisar y procesar la informacion de los datos

clinicos para asegurar la consistencia de la informacién sistematizada en las bases de datos, realizan las
siguientes actividades: seguimiento de la documentacion generada durante el estudio, validacion vy
actualizacion de los datos, codificacion de los términos ingresados en la base de datos, aplicacion de
controles de calidad y entrenamiento. La informacién contenida en las colecciones digitales que es
procesada por estos especialistas es de tipo biolégico, su funcién es estratégica pues las bases de datos
clinicas se han convertido en una herramienta importante para la investigaciéon biomédica, porque
permiten explicar de qué manera interactia un medicamento en el organismo humano y facilita el disefio

de tratamientos contra enfermedades especificas (Kendle, 2012)

Contenido del informe

La Biologia es la ciencia que se define como “ciencia de la vida” y estudia a los seres vivos: su
clasificacion, organizacion, funcionamiento e interaccion con el medio ambiente (Villee, 1997). El
desarrollo tecnoldgico acelerado de las Ultimas décadas ha producido herramientas innovadoras que
facilitan el manejo de grandes cantidades y variedades de informacién biol6gica, encontrandose entre
ellas el uso de bases de datos.

Los datos clinicos son toda aquella informacion biolégica generada y recolectada electrénicamente
procedente de observaciones y pruebas realizadas durante un estudio planteado, con la finalidad de
desarrollar un nuevo farmaco (Hirschman, 2005), esta informacion es capturada en reportes de casos
gue son documentos impresos o electronicos disefiados para registrar toda la informacién requerida en
un protocolo de investigacion acerca de cada sujeto, estos datos necesitan pasar por un proceso
denominado manejo de datos clinicos, parte de este proceso incluye la validacion, normalizacion y
depuracion de los datos registrados en la base de datos (Rondel R, Varley S y Webb C, 2002)

Una base de datos es un programa en el cual se almacenan y manejan datos digitales de manera
estructurada, en donde diferentes aplicaciones y diferentes usuarios interactlan con estos datos, dicha

base de datos proporciona a los usuarios el acceso a los datos que pueden visualizar, ingresar o



actualizar de acuerdo a los derechos de acceso que se hayan otorgado. Las bases de datos son
utilizadas debido a que tienen la capacidad de almacenar gran cantidad de informacion y dado que el
acceso a los usuarios es controlado proveen seguridad a la informacion contenida, son clasificadas de
acuerdo al tipo de informacién que almacenan (Silberschatz, Korth, 2002) , la investigacion farmacéutica
las utiliza durante los ensayos clinicos para almacenar datos clinicos.

Un ensayo clinico se lleva a cabo en diferentes etapas y en cada una de estas se desarrollan diferentes
actividades incluidas en el manejo de datos clinicos, las etapas son:

e FEtapa de Inicio: En esta fase el protocolo ya esta disefiado, con base en él se crean las formas
de reporte de casos, posteriormente se construye la base de datos.

e FEtapa Intermedia: En esta fase la base de datos es activada y se captura la informacién de los
pacientes que ingresaron al estudio, los datos clinicos se procesan y se realizan las actividades
de validacioén y depuracion de los datos.

e FEtapa de Cierre: En esta fase, la investigacion clinica termina, no habra pacientes con
informacion nueva por ingresar a la base de datos y no se realizaran cambios ni actualizaciones

en la informacion previamente capturada (FDA, 2012)

De estas tres etapas se obtienen los datos clinicos especificos debidamente organizados, consistentes,
coherentes y completos con base en los estandares internacionales establecidos por Agencias y
Autoridades Regulatorias nacionales e internacionales, los datos ya depurados posteriormente son

analizados por los especialistas quienes determinaran si el farmaco debe o no ser aprobado.

DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES PROFESIONALES REALIZADAS

Como asociada de datos clinicos, mi trabajo consta de realizar actividades implicitas en el proceso de
depuracion de datos clinicos con la finalidad de verificar y controlar la calidad de la informacion clinica
gue se registra en bases de datos, y de esta manera cumplir con los lineamientos que estipulan las
agencias regulatorias y la compafiia farmacéutica al comercializar un medicamento. La depuracion de los
datos biolégicos es muy importante ya que esta involucrada informacion que facilita, después de un

exhaustivo andlisis de los datos, determinar si el medicamento que se prueba representa mejoras para el



individuo y en un futuro debera sacarse a la venta. En Kendle he trabajado en ocho protocolos en
distintas areas terapéuticas (principalmente Oncologia y Sistema Nervioso Central) procesando,
validando y revisando un promedio de 600, 000 registros electrénicos por protocolo. Actualmente manejo
datos de un estudio correspondientes a 1, 085 pacientes que generaran alrededor de 1000, 000 de
registros electrénicos con informacion relacionada con las caracteristicas de la poblacién a analizar como
son: edad, sexo, raza, caracteristicas morfoldgicas y fisiologicas, historia clinica, tratamientos dados con
anterioridad al comienzo de la investigacién, registro completo de la dosis administrada durante la
participacion del paciente en el estudio y los registros de las reacciones adversas presentadas después
de ingerir el medicamento en cuestion. También he llevado a cabo las actividades de validacion y
depuracion para cada una de las fases del manejo de datos clinicos. Este proceso de andlisis es
importante ya que cada dato debidamente procesado sera decisivo para determinar que tan benéfico fue
el farmaco para los individuos involucrados en el estudio y de esta manera sacar a la venta un nuevo
farmaco que contribuira en la mejora de un paciente.

Las actividades en el manejo de datos clinicos son diferentes en cada una de las etapas en las cuales se
encuentra el ensayo clinico, estas actividades se enlistaran a continuacion (Figura 1):

Etapa de Inicio

En esta fase el protocolo ya esta disefiado y con base en él se crean las formas de reporte de casos,
posteriormente se construye la base de datos.

Prueba de la Base de Datos: Con la finalidad de saber si la base de datos cumple con los requerimientos

del estudio, esta pasa por un estado de prueba en la cual se usan pacientes ficticios que emulan las
caracteristicas de los pacientes que ingresaran al estudio capturando datos de prueba que se asemejan
a los esperados.

Solicitud de los procedimientos electrénicos utilizados en la base de datos: Se trabaja en conjunto con el

programador para crear los algoritmos electronicos en la base de datos que validaran la informacion.
Posteriormente estos algoritmos también pasaran por un periodo de prueba y de esta manera se verifica

gue funcionan correctamente.



Etapa Intermedia
En esta fase la base de datos es activada y se captura la informaciéon de pacientes que ingresaron al
estudio, los datos clinicos se procesan y se realizan las siguientes actividades:

Revisién y correcciéon de datos no validados por los algoritmos electrénicos en la base de datos: Las

actividades del Manejo de Datos se basan en validaciones electronicas que se programan en la base de
datos, cuando los datos ingresados en la base no coinciden con la validacién electrénica que esta
realizando surge una discrepancia, por ejemplo la realizacion de una prueba de embarazo a un paciente
masculino o una temperatura de 96°C registrada; una de mis actividades principales es revisar y corregir
la base de datos de tal manera que no haya discrepancias e inconsistencias en la calidad de los datos
biolégicos, para poder lograr esto es necesario tener conocimientos en el area bioldgica ya que es
necesario entender, asimilar, procesar y validar la informacién biol6gica de tipo clinico, epidemiolégico y
farmacoldgico.

Revision de la Codificacién de Términos ingresados en la base de datos: Se busca la estandarizacion de

los términos colectados, por ejemplo nombres de los reacciones adversas detectadas a lo largo del
estudio, anormalidades registradas en la historia clinica del paciente, nombres de medicamentos
prescritos durante el estudio para su organizacién, cabe mencionar que para cumplir con este proceso es
necesario tener conocimiento en terminologia biolégica biomédica ya que se colecta informacién del
individuo que describe algunos procesos y reacciones desencadenadas por el medicamento que se
ingiere.

Creacién y Revisién Manual de Listados: Debido a la complejidad en la programacién de algunos

algoritmos electrénicos o la ausencia de alguna variable en la base de datos es necesario realizar
revisiones manuales que consisten en validar la informacién sin la ayuda de herramientas electronicas.
Para mantener la organizacién y congruencia en los datos, se manejan algunos programas desarrollados
por el patrocinador que ofrecen la posibilidad de crear listados de los médulos que contienen la
informacion de los pacientes, una vez creados los listados (catalogos), se revisa que los datos que son
ingresados no arrojen ninguna discrepancia y de surgir alguna, se toman las medidas necesarias para
aclarar el error. Estas revisiones (normalizaciones) manuales exigen tener conocimientos en el area de

Biologia que aunado a lo establecido en el protocolo de investigacion permiten una adecuada validacién



verificando que todo se haya colectado de acuerdo a los lineamientos establecidos, un ejemplo de esto
se da al revisar las reacciones secundarias que se desarrollaron posterior a la ingesta del medicamento,
revisando que la accién que fue tomada haya sido debidamente documentada.

Creacion de Formas de Aclaracion dirigida a los centros de investigacion: Son preguntas que tienen

como objetivo la obtencion y aclaracién de un dato para su validacion y van dirigidas a los investigadores
a cargo del grupos de pacientes enrolados en el estudio, estas preguntas son necesarias ya que sin ellas
los datos no pueden actualizarse en la base de datos, representan el respaldo para los asociados de
datos clinicos al hacer una actualizacién necesaria.

Andlisis Intermedio: Es un muestreo de datos biolégicos en un grupo significativo de pacientes en los

diferentes médulos del estudio en los cuales se colecta informacion con la finalidad de la deteccion
temprana de violaciones al protocolo y determinar si durante el periodo en el cual se ha desarrollado el
estudio se ha desarrollado correctamente. Esta fase determinara que un ensayo clinico contintie, o bien
se detenga, ya que se obtienen resultados de la relacion entre el farmaco y el individuo que se evaluaran
y se determinara si el producto contribuye con la mejora del paciente.

Reporte de péginas faltantes: Es un reporte que tiene como objetivo detectar y obtener aquellas formas

de reporte de casos que aun no han sido proporcionadas por el investigador. Se utilizan algunos
programas informaticos que ayudan a la deteccion automatica de éstas para asegurar que la informacién

esté completa.

Etapa de Cierre del estudio
En esta fase, la investigacion clinica termina y se realizan algunas actividades, entre las que destacan:

Revisién de datos previamente validados obtenidos durante el estudio: Se crean algunos reportes con la

finalidad de obtener aquellos datos que fueron validados incorrectamente por los asociados de datos
clinicos y se hace una revision de estos para confirmar si es correcto o si es considerado una violacion al
protocolo.

Revisién de las formas de Aclaracién enviadas al investigador: Se revisa que las preguntas enviadas a

los investigadores que se crearon durante el estudio han sido correctamente actualizadas en las base de

datos y se confirma que el resultado es correcto.



EVALUACION CRITICA

El Manejo de Datos Clinicos es una actividad que en las Ultimas décadas esta recibiendo un mayor
reconocimiento en la Investigacion clinica dado que la industria farmacéutica al analizar y someter la
informacion obtenida durante el ensayo clinico, requiere que los datos clinicos obtenidos cumplan con
los estandares estipulados por algunas Agencias Regulatorias (FDA, EMEA).

Latinoamérica es un mercado emergente en la Industria Farmacéutica, paises como Argentina, Brasil,
Colombia Chile y México se han convertido en una regién en donde se desarrollan cada vez mas
investigaciones clinicas que se especializan en diversas areas terapéuticas como Oncologia o Sistema
Nervioso Central, contribuyendo de esta manera a la investigacién y creacidon de nuevas sustancias que
se perfeccionan para el tratamiento y cura de enfermedades. Este es un proceso que a través de los
afos se ha ido perfeccionando y ampliando los mercados generando empleos, y sobre todo se ha hecho
del Manejo de Datos Clinicos una de las actividades indispensables con tendencia a considerarse en los
centros de excelencia dada la experiencia que se ha conseguido en los ultimos tiempos.

En estos tres afios en la empresa y como Asociado de Datos clinicos he sido testigo de la enorme
importancia del puesto que desempefio protegiendo la vida, salud, dignidad, privacidad vy
confidenciabilidad de los pacientes que participan en el estudio clinico vigilando los datos biolégicos que
se generan detectando con prontitud desviaciones al protocolo y facilitando el analisis de los datos que
posteriormente se llevara a cabo, de igual manera, aportando en la captura, validacion, reconciliacion,
codificacion, interpretacion y depuracion de los datos que contribuirdn generando ganancias econdémicas
importantes para la empresa y de igual forma contribuirdn en la pronta comercializacion de un producto
para la mejora de la humanidad.

Es importante considerar que como asociado de datos clinicos es indispensable tener un perfil
relacionado con las Ciencias de la Salud (Biologia, Quimica, Farmacobiologia, etc.), ya que se requiere
de una comprension en la terminologia especializada y de esta manera se puedan detectar y validar
datos que serviran para establecer una comunicacién con los especialistas que participan en diferentes

fases y niveles durante la investigacion.



La validacion de las bases de datos clinicas es muy importante, ya que detrdas de un medicamento
aprobado y comercializado existe un proceso complejo y tardado en el que la informacién debidamente
depurada, documentada, completa y coherente que se generd de las actividades realizadas durante el
manejo de datos. El uso de bases de datos clinicos en la actualidad tiene impacto en la investigacion ya
gue durante los ensayos clinicos se generan miles de registros electrénicos que son resguardados en las
bases para su correcta depuracién, analisis, interpretacién y obtener asi tratamientos en las diferentes
areas terapéuticas.

Durante mis estudios en la carrera de Biologia recibi muchos conocimientos relacionados con los seres
Vivos y su relacion con la investigacion, se destacé la importancia del Bidlogo y su presencia en los
laboratorios y la aportacion que realiza éste al estar en contacto con medios de cultivo, se estudiaron las
caracteristicas de los seres vivos, la importancia de la genética, las interacciones que realizan los
individuos en su ambiente, sin embargo desde mi punto de vista no se destacé la importancia que tienen
hoy en dia las herramientas electrénicas y la informacion digital como es el uso de las bases de datos
gue definitivamente facilitan el manejo de grandes cantidad de datos. De acuerdo con mi experiencia
desempefiando esta actividad, la investigacion genera miles o millones de registros que deben ser
manejados, validados y analizados por lo que es necesario que exista gente preparada, que haya
estudiado la informacién y los datos biol6gicos que se producen en esta area, que entiendan la
terminologia usada durante las investigaciones para poder entregar y procesar datos confiables que
contribuyan a la obtencion de resultados que estan intimamente ligados al bienestar humano, creo que
seria recomendable instruir a las nuevas generaciones en esta otra cara de la investigacion que es
realizar buenas préacticas en el momento en el que se captura y se valida la informacién en las bases de
datos. Al ser ahora una egresada de la Facultad me doy cuenta de que seria adecuado impartir alguna
materia que denotaran las caracteristicas de la informacién digital que se genera en biologia
(biomedicina y biodiversidad), explicar la importancia de el uso de las bases de datos asi como la
aplicacion que tienen estas en las Ciencias Biologicas, sin duda esto despertaria en interés de muchos
estudiantes y en definitiva se abriria una nueva perspectiva al campo de trabajo que tiene el Bi6logo; hoy
en dia existen algunas empresas que estan interesadas en personas con el perfil del egresado y esta es

una buena opcion de trabajo.



Desde mi punto de vista existen en mi empresa algunas areas de mejora en las cuales se podria trabajar
para completar y mejorar la actividad que realizo, entre ellas implementar cursos de comunicacion, ya
gue dado que es una empresa trasnacional se tiene contacto con gente que se encuentra trabajando en
otras regiones del mundo, por lo que establecer un buen contacto y comunicacion resulta indispensable
en este ambito. Dado que se desarrollan estudios clinicos para diversas areas terapéuticas, la creacién
de unidades especializadas en cada area seria altamente beneficiosa ya que impactaria en la reduccién
de tiempo de entrenamiento e incrementaria la asimilacién de la documentacion especifica empleada por
cada estudio, la deteccion de errores en la base de datos seria més eficiente, la asignacion de recursos
humanos por estudio clinico seria menor y se lograria la identificacion de las personas que estan a cargo

de cada area.



Etapas del ensayo clinico y las actividades realizadas durante el manejo de datos clinicos
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Figura 1. Diagrama de las actividades realizadas durante el manejo de datos clinicos durante las etapas del

Ensayo Clinico
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