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Empresa donde se desarrollaron las
actividades profesionales.



Kendle

Real people. Real results”




Organizacion Contratista de
Investigacion, que asume las
obligaciones del patrocinador

1981, Cincinnati E.U.

Soluciones de desarrollo
clinico mundial




Mision

Brindar a la industria farmacéutica nuevas
estrategias funcionales

Complementar el desarrollo clinico de calidad y
servicios normativos

Acelerar el proceso de desarrollo de nuevos
medicamentos



Serviclos

Diseno/desarrollo de protocolos
Seleccion de centros/investigadores
Monitoreo

Farmacovigilancia

Manejo de datos Clinicos
Normatividad

Aseguramiento de la Calidad



Areas terapéuticas:

Oncologia

Cardiologia

Antibidticos

Antivirales

Endocrinologia -Diabetes
Reumatologia — Artritis Reumatoide
Afecciones del SNC

Epilepsia, Esquizofrenia



Estructura organizacional







ASOCIADOS DE DATOS
CLINICOS:

Revision de datos clinicos — Consistencia
de la informacion

Seguimiento de la documentacion
generada.

Validacion y actualizacion de los datos.

Codificacion de los términos ingresados
en la base de datos.

Aplicacion de controles de Calidad
Entrenamiento



Datos clinicos

Es toda aquella informacion bioldgica
generada y recolectada
electronicamente procedente de
observaciones y pruebas durante un
estudio que se plantea con la finalidad
de desarrollar un nuevo farmaco (por
ejemplo: fecha de nacimiento, estatura,
pPeso).



Formas de Reportes de casos

Documentos impresos o electrénicos disefiados para
registrar toda la informacion requerida en un protocolo de
iInvestigacion acerca de cada sujeto.
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Manejo de Datos clinicos

Validacion.
Depuracion o Normalizacion

DATOS ORGANIZADOS,
COHERENTES Y COMPLETOS

Esta informacidon sera analizada y se
determinara si el farmaco debe o no ser

aprobado



Descripcion de actividades
profesionales

8 Protocolos (Oncologia, Reumatologia,
Afecciones del SN)

1 000 000 reqistros
1085 pacientes

Edad, género, raza, historia clinica,
medicamento concomitante, registros
de dosis, reacciones adversas
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Documentacion;
Protocolo de Investigacion. s o e
Guias de captura y procesamiento de datos. [
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Etapa de Inicio

Caracteristica Fundamental; Pacientes
ficticios

Prueba de base de datos RDC Onsite
(Hojas de reporte de casos)

Solicitud de los algoritmos electronicos

Prueba de algoritmos electronicos




Prueba de la base de datos
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Algoritmo electrdnico
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Revisidon y correccion de datos no
validados por algoritmos electronicos.

Date of Birth: _ /_/
R T ATET A TITaTy A TS K INatve TWhite
0 Aslan 0 Black
0 Native Hawaiian/Other Pacific Islander
LIz'thnicity: 0 nispanic 0 Non-Hispanic
Sex: 0 Male X Female

[ [s the patient pregnant? 0 Yes 1No 1 Unknown
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ESTUDIO

NOMBRE DEL

MODULO

DEMOGRAFIA

DEMOGRAFIA

VITALES

NUMERC DE
DOCUMENTO

NUMERC DE
DISCREPAN | ESTATUS
ClA

ESTATUS DE
REVISION

ACTIVA X
REVISAR

SIN
REVISAR

ACTIVA

SIN
REVISAR

ACTIVA

TEXTO DE LA
DISCREPANCIA

iente ha sido
registrado como
"femenino", sin
embargo la fecha de
nacimiento esta
faltando.

El paciente ha sido
registrado como
"femenino", sin

embargo la raza esta
faltando.

El paciente ha sido
registrado como
"femenino", sin

embargo la pregunta:
éesta embarazada?
Esta faltando




Creacion de Formas de
Aclaracion

———

Trial: Site: Data Clarification Form

Patient: 307001-2010 Visit: V1-Screening DGF Page 0: D14670817 e
Form: Positive and Negative Syndrome Scale Group: DATE Sito: - :t o :,":'::' ‘o::m
Item: 2013/02/06 stigator: .
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sign below
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R ¥ ‘

02/22/2013 11:30:22 AMET Closed Data verified.

( Scale date
should be on
the same day @ -
as the visit
date. )
PANSS was
done
06Feb2013
due technical
reason.

orm. | will attach a copy of this form lo my CRF copy

OCF ID: 17473017 Page: 1 | 1 Revision: 0

02/22/2013 07:32:04 AM ET Responded

Add Note Close window




Codificacidon de términos

Universal Viewer -
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¢pG: St John's Wort

« CYP3AL inducers
» Herbal omidepr\e:sams
« P-gp inducers

£ i mL.
WHO Herbal Dictionary (~ Hypericum perforatu

St John'
>t John’s Wort
et Drug code: 01166801001

CRT Japan () IDF Code: 2329022 FATSI=Iv

DDE
-

Dru code: 00661201113
Omeprazole =

Drug Dictionary China (DDC) ©) M

SD6: Omeprazole

* CYP1A inducers

* CYP2C19 inhibitors

*CYP2C19 substrates

* CYPIAL substrates

* Orugs for acig reflux
related disorders

* P-gp inhibitars

* P99 Substratas




Creacion y revision manual de
listados

Para buscar violaciones a
protocolo que no pueden ser
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17Hun/10

Drug Dosing Log with Visit Dates BY PT




Analisis Intermedio

Es un muestreo de datos biologicos que
ayuda a la deteccion temprana de
violaciones al protocolo, tendencias de
error de los datos, cambios necesarios
en el plan de manejo de datos

El analisis intermedio se evallua durante
Juntas en donde se redne todo el
equipo que integra el estudio.



Deteccion de paginas faltantes

ﬁ Desktop Intelligence -

Formulas
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Data Entry Visit Tracking

(excludes batch loaded data except for previously entered data loaded as part of study migration)

Description

Study:
Study Site:
Subject:

Visit Name







Evaluacion critica

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

La industria farmacéutica, durante la
elaboracion de farmacos genera una gran
cantidad de datos clinicos

El Manejo de Datos Clinicos recibe gran
reconocimiento en la Investigacion Clinica



Necesidad de tener datos que cumplan
con los estandares estipulados por la
FDA o EMEA.

Paises en Latinoameérica (México,
Argentina, Colombia, Brasil, Chile) han
aumentado su numero de
Investigaciones Clinicas.



Es una actividad con gran importancia
ya que la informacion debe ser
debidamente depurada y validada para
obtener medicamentos aprobados.

Esta actividad contribuye protegiendo la
vida, salud y confidencialidad de los

pacientes (deteccion de desviaciones al
protocolo)



Contribucion en la generacion de ganancias
economicas y en la pronta comercializacion de
los productos.

La validacion de datos es muy importante ya
gue es un proceso largo y complejo, si no hay
iInformacion debidamente depurada puede
Impactar en la aprobacion del medicamento en
estudio



¢, Qué se necesita?

Profesionales preparados con estudios
en Ciencias de la Salud.

Apertura de esta perspectiva de
iInvestigacion en nuevas generaciones

Se necesita profundizar en esta nueva
perpectiva de Investigacion.

Impartir materias durante la carrera de
Biologia que destaquen el uso y la
importancia de la informacion digital.



AREAS DE OPORTUNIDAD

Implementacion de cursos de
comunicacion efectiva entre las
personas que integran un estudio.

Creacion de unidades especializadas en
cada area terapéutica.



Conclusion

En el transcurso de un Estudio Clinico,
la parte medular son los datos clinicos
obtenidos. El Manejo de Datos Clinicos
es un area indispensable para obtener
iInformacion debidamente depurada y
representa un apoyo fundamental en el
proceso de elaboracion de farmacos
para tratamientos contra enfermedades.



Graclas




