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Agenda 

 Introducción: Desarrollando un fármaco 

 Empresa donde se desarrollaron las 
actividades profesionales. 

Historia 

Áreas Terapéuticas 

Estructura Organizacional 

 Datos Clínicos 

 Formas de Reportes de Casos 

 Actividades profesionales realizadas 

 Evaluación Critica 

 

 

 

 

 

 

 



Desarrollando un fármaco 



Descubrimiento  

 

(1-2 Años) 

 

Sustancias=5000 

Desarrollo Pre-
clínico  

 

(2.2-3.8  Años) 

 

Sustancias= 10 

Desarrollo Clínico 

 

 (3.5-7 Años) 

 

Sustancias= 5 

Fase de Registro  

 

(0.5-2 Años) 

 

Sustancias= 1 a 3 

Mercado  

 

Aprobación 

 

Sustancias = 1 

 



Empresa donde se desarrollaron las 

actividades profesionales. 





Organización Contratista de 
Investigación, que asume las 
obligaciones del patrocinador 

1981, Cincinnati E.U.  

Soluciones de desarrollo 
clínico mundial 



Misión 

 

 Brindar a la industria farmacéutica nuevas 

estrategias funcionales 

 Complementar el desarrollo clínico de calidad y 

servicios normativos 

 Acelerar el proceso de desarrollo de nuevos 

medicamentos 



Servicios 

 Diseño/desarrollo de protocolos 

 Selección de centros/investigadores 

 Monitoreo 

 Farmacovigilancia 

 Manejo de datos Clínicos 

 Normatividad  

 Aseguramiento de la Calidad 

 



Áreas terapéuticas: 

 Oncología 

 Cardiología 

 Antibióticos 

 Antivirales 

 Endocrinología -Diabetes 

 Reumatología – Artritis Reumatoide  

 Afecciones del SNC 

 Epilepsia, Esquizofrenia 

 



Estructura organizacional 

Unidad clínica. 

Unidad de 
Administración 

y Finanzas 

Unidad de 
Sistemas 

Recursos 
Humanos 

Unidad de servicios 
de datos 



Unidad de 
servicios de 

datos 

Programadores 

Asociados de 
datos clínicos Capturistas 



ASOCIADOS DE DATOS 

CLÍNICOS: 

 
 Revisión de datos clínicos → Consistencia 

de la información 

 Seguimiento de la documentación 

generada. 

 Validación y actualización de los datos. 

 Codificación de los términos ingresados 

en la base de datos. 

 Aplicación de controles de Calidad 

 Entrenamiento 

 

 

 

 



Datos clínicos 

 Es toda aquella información biológica 

generada y recolectada 

electrónicamente procedente de 

observaciones y pruebas durante un 

estudio que se plantea con la finalidad 

de desarrollar un nuevo fármaco (por 

ejemplo: fecha de nacimiento, estatura, 

peso). 



Formas de Reportes de casos 

 Documentos impresos o electrónicos diseñados para 

registrar toda la información requerida en un protocolo de 

investigación acerca de cada sujeto. 

 

 

 

 

 



Manejo de Datos clínicos 

 

 Validación. 

 Depuración o Normalización 

 DATOS ORGANIZADOS, 

COHERENTES Y COMPLETOS 

 Esta información será analizada y se 

determinará si el fármaco debe o no ser 

aprobado 

 

 



Descripción de actividades 

profesionales 

 8 Protocolos (Oncología, Reumatología, 

Afecciones del SN) 

 1 000 000 registros 

 1085 pacientes  

 Edad, género, raza, historia clínica, 

medicamento concomitante, registros 

de dosis, reacciones adversas 

 





Herramientas de trabajo 

 

Documentación; 

Protocolo de Investigación. 

Guías de captura y procesamiento de datos. 

Guías de Validación.  

Buenas Practicas Clínicas. 

 

Sistemas para acceder y actualizar los 

datos clinicos:  

Oracle Clinical 

RDC Onsite 

Eclipse 

  

Sistemas para obtener reportes y listados 

con datos clínicos específicos; 

Integrated Review 

J Review 

BoXi 

 

 



Etapa de Inicio 

Protocolo 
Terminado 

Creación de las 
Formas de 

Reporte de Casos 
Prueba de la base 

de datos 

Solicitud y prueba 
de los algoritmos 
electrónicos en la 

base de datos 



Etapa de inicio 

 Característica Fundamental; Pacientes 

ficticios 

 Prueba de base de datos RDC Onsite 

(Hojas de reporte de casos) 

 Solicitud de los algoritmos electrónicos 

 Prueba de algoritmos electrónicos 



Prueba de la base de datos 



Algoritmo electrónico 



Etapa de Intermedia 

Activación de la 
base de datos 

Captura de los datos 
clínicos de los pacientes 

Depuración de los datos clínicos 

• Revisión y corrección de los datos 

• Revisión y Codificación de términos médicos 

• Creación y revisión de listados 

• Creación de Formas de aclaración 

• Análisis Intermedio 

• Reporte de paginas faltantes 



Revisión y corrección de datos no 

validados por algoritmos electrónicos. 

 







Creación de Formas de 

Aclaración 

 



Codificación de términos  

 Revisión de la 

Codificación de 

términos ingresados 

en la base de datos 

buscando una 

estandarización de 

los datos. 

 

 

 

 





Creación y revisión manual de 

listados 

   Para buscar violaciones a 

protocolo que no pueden ser 

detectadas por la base de 

datos 

 Para complementar la 

revisión que se hace de la 

base de datos 

 



Análisis Intermedio 

 

 Es un muestreo de datos biológicos que 

ayuda a la detección temprana de 

violaciones al protocolo, tendencias de 

error de los datos, cambios necesarios 

en el plan de manejo de datos 

 El análisis intermedio se evalúa durante 

Juntas en donde se reúne todo el 

equipo que integra el estudio. 

 

 



Detección de paginas faltantes 



Etapa de Cierre 

Revisión de los 
datos previamente 

validados 

Revisión de las formas de 
aclaración enviadas por los 

investigadores 



Evaluación critica 

 Las bases de datos son una herramienta 
en la Investigación Biomédica pues 
almacenan una gran cantidad de datos y 
proveen seguridad a la información 
almacenada 

 La industria farmacéutica, durante la 
elaboración de fármacos genera una gran 
cantidad de datos clínicos  

 El Manejo de Datos Clínicos recibe gran 
reconocimiento en la Investigación Clínica 

 



  Necesidad de tener datos que cumplan 

con los estándares estipulados por la 

FDA o EMEA. 

 Países en Latinoamérica (México, 

Argentina, Colombia, Brasil, Chile) han 

aumentado su número de 

Investigaciones Clínicas. 

 

 

 

 



 Es una actividad con gran importancia 

ya que la información debe ser 

debidamente depurada y validada para 

obtener medicamentos aprobados. 

 Esta actividad contribuye protegiendo la 

vida, salud y confidencialidad de los 

pacientes (detección de desviaciones al 

protocolo) 

 

 

 



 

 Contribución en la generación de ganancias 

económicas y en la pronta comercialización de 

los productos. 

 La validación de datos es muy importante ya 

que es un proceso largo y complejo, si no hay 

información debidamente depurada puede 

impactar en la aprobación del medicamento en 

estudio 

 

 

 



¿Qué se necesita? 

 Profesionales preparados con estudios 

en Ciencias de la Salud. 

 Apertura de esta perspectiva de 

investigación en nuevas generaciones 

 Se necesita profundizar en esta nueva 

perpectiva de Investigación. 

 Impartir materias durante la carrera de 

Biología que destaquen el uso y la 

importancia de la información digital. 



ÁREAS DE OPORTUNIDAD 

 

 Implementación de cursos de 

comunicación efectiva entre las 

personas que integran un estudio. 

 Creación de unidades especializadas en 

cada área terapéutica. 



Conclusión 

 En el transcurso de un Estudio Clínico, 

la parte medular son los datos clínicos 

obtenidos. El Manejo de Datos Clínicos 

es un área indispensable para obtener 

información debidamente depurada y 

representa un apoyo fundamental en el 

proceso de elaboración de fármacos 

para tratamientos contra enfermedades. 

 



Gracias 


