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Abstract

El presente trabajo se desarroll6 para identificar los procesos administrativos que se llevan a cabo
en la actualidad en el departamento regulatorio de ensayos clinicos, en las empresas Farmacéuticas
de Guatemala, y el objetivo fue dar a conocer los diferentes tipos de procesos y a traves de ellos el

impacto que tienen en una administracion de calidad.
Para esto, se identificaron los tiempos

El resultado de este articulo cientifico fue demostrar que, las empresas farmacéuticas poseen
procesos establecidos, tiempos adecuados Y el liderazgo gerencial oportuno para el desarrollo del
personal y la apertura a una mejora continua para efectivizar y optimizar todo proceso que sea

necesario.



Introduccion

El presente articulo consta de una investigacion que tiene como fin identificar los procesos
administrativos que se realizan en el departamento regulatorio de ensayos clinicos, en las empresas

Farmaceuticas de Guatemala y evaluar la administracion de calidad en cada uno de ellos.

En el Capitulo uno se desarrolla la metodologia que se va a implementar para fines del presente
articulo, este se inicia con el planteamiento, posteriormente, se presentan los objetivos generales y
especificos que se establece luego, se define el tipo de investigacion y los sujetos elegidos para el

desarrollo del trabajo de campo, asi como el alcance temporal y geogréafico para el desarrollo.

En el Capitulo dos se muestran los resultados obtenidos de la investigacion, y para ello se despliega
una serie de gréaficas de las preguntas realizadas en el cuestionario, y estas soportan la informacion

para los objetivos tanto general como especificos planteados.

En cuanto al Capitulo tres respecta, en este se desarrolla la extrapolacion de la investigaciéon. En
este capitulo se analiza los resultados obtenidos, en la que se contrasta informacion de otros autores
reconocidos, quienes respaldan y confirman los detalles obtenidos en el trabajo de campo. Se
mencionan estos autores para validar la informacion importante sobre la administracion de calidad,
los procesos y la mejora continua que estos autores muestran a través de sus libros publicados con
base a su experiencia de los temas. Ademas, se presenta el analisis y los hallazgos identificados en
la investigacion, asi como las conclusiones obtenidas las cuales responden a los objetivos

planteados.



Capitulo 1

Metodologia

1.1.Planteamiento del problema

Se ha observado que la eleccion de paises para la elaboracion de los estudios clinicos se basan
la mayor parte en los tiempos que se tarda cada pais en implementar estos. Si bien, los tiempos
en que las autoridades de los paises se tardan en revisar la documentacion de cada estudio no
son tiempos que las industrias farmacéuticas puedan mejorar, los procesos internos de ellas, si
lo son.

Cada proceso interno administrativo dentro de las farmacéuticas es de mucha importancia para

el manejo de los estudios en Guatemala.

Las empresas farmacéuticas buscan desarrollar y mantener los estudios clinicos con calidad de
datos, y a su vez, los mejores tiempos locales para implementar mas estudios en Guatemala.

La importancia de una buena administracion inculcando la mision, vision y objetivos de cada
una de estas empresas conjugando los recursos con los que cuentan las mismas organizaciones,
permiten que los procesos sean evaluados constantemente y cuenten con una constante mejora.
Se requiere evaluar constantemente las oportunidades y amenazas de las industrias

farmacéuticas, que impacten al departamento regulatorio de cada una de ellas.

Es importante identificar el desempefio de los colaboradores de los departamentos regulatorios,
asi como evaluar su calidad de trabajo, para ello se requiere una constante capacitacion y
elaboracion de guias de trabajo que aporten el desarrollo de los procesos internos de los

departamentos.



1.2.Pregunta de investigacion

¢Puede una administracion de calidad ayudar para optimizar el desempefio laboral del personal

encargado de los procesos regulatorios en industrias farmacéuticas de la ciudad de Guatemala?

1.3. Objetivos de investigacion
1.3.1. Objetivo general

Identificar los procesos administrativos adecuados que se lleva a cabo en la actualidad en el
departamento regulatorio de ensayos clinicos, en las empresas Farmacéuticas de Guatemala.

1.3.2. Objetivos especificos

¢ Diagnosticar la administracion actual de los procesos regulatorios.
e Verificar si existen guias de trabajo para los departamentos regulatorios, para el buen
desempefio de los colaboradores de dichos departamentos.

¢ Identificar los tiempos regulatorios adecuados de los procesos.

1.4. Definicion del tipo de investigacion

1.4.1. Investigacion descriptiva

La investigacion que se llevard a cabo es de tipo descriptiva porque pretende estudiar a detalle

todos los procesos administrativos del departamento regulatorio de investigacion clinica.

1.5. Sujeto de investigacién



Para el desarrollo de la investigacion se tomaré en cuenta al personal que labora en el departamento
de ensayos clinicos de diferentes Industrias Farmacéuticas como Novartis Farmacéutica, Merck

Sharp and dome, Sanofi Aventis, de la ciudad de Guatemala.

1.6. Alcance de la investigacion

1.6.1. Temporal

La investigacion se inicia en el mes de octubre de 2019 y finalizara en el mes de abril de 2020.

1.6.2. Geografico

La investigacion se realizara (nicamente en las Industrias Farmacéuticas: Novartis, Merck SD y

Sanofi, situadas en la ciudad de Guatemala.

1.7. Definicion de la muestra

1.7.1. Empleo muestra finita

La informacion sera proporcionada segun los empleados actuales de la empresa PRA Health
Sciences, Guatemala, la cual esta a cargo de los servicios y contrataciones de Investigacion Clinica

para los servicios de Novartis Farmacéutica, Merck Sharp & Dohme y Sanofi Aventis.

1.8. Definir instrumentos de investigacion

La herramienta a utilizar en la investigacion serd un cuestionario elaborado que sera de donde se
podra extraer informacion importante segun los resultados obtenidos, y que llevara a la toma de

decisiones y mejora de procesos para los departamentos regulatorios.



1.9. Recoleccion de datos

Se aplicard un cuestionario que constara de 15 preguntas, las cuales constardn de 14 preguntas
cerradas con opcion mdltiple y 1 pregunta abierta. De este modo la tabulacién de los datos sera

mas facil de obtener y con resultados mas exactos.

1.10. Procesamiento y analisis de datos

La herramienta que se utiliz6 para la recoleccion de datos fue una aplicacion web llamada Google
formularios, la cual permiti6 generar un enlace para enviarlo por medio electrénico y redes sociales
a las personas de la investigacion de interés. Esta herramienta permitid generar un reporte
estadistico y graficas en el programa Excel, segun la base de datos recolectados segun las personas

investigadas contestaron las preguntas del cuestionario.



Capitulo 2

Resultados

2.1 Presentacion de resultados
Grafica No. 1
Porcentaje de personal administrativo

@®Det1al
@®Dec4ab
@ De7amas

Fuente: elaboracion propia, afio 2020

La presente grafica muestra que el 66.7% esta enfocado en el recurso administrativo de una
empresa farmacéutica superior a las 7 personas. El 25.6% y el 7.7% de otras empresas

farmacéuticas cuentan con menos de 7 personas como recurso.



Gréafica No. 2

Porcentaje de personal gerencial

@®De1a3l
@®Dec4ab
@ 7omas

Fuente: elaboracidn propia, afio 2020

En la presente grafica se puede reflejar que existen empresas farmacéuticas que cuente con recursos
paralelos entre personal administrativo y personal que gerencia los estudios clinicos. El personal
gerencial refleja en la gréafica anterior en un 66.7% que representa que superan las 7 personas

laborando. El 15.4% y 17.9% refleja que el personal gerencial es menor a 7 personas.



Grafica No. 3

Porcentaje de personal de monitoreo

@®Det1a3
@®Dec4ab
7 o mas

Fuente: elaboracion propia, afio 2020

La grafica presentada anterior, refleja el recurso de monitoreo en estudios clinicos. Este recurso
puede también depender de la cantidad de estudios clinicos manejados en cada empresa
farmacéutica. Como se puede observar hay una fuerte cantidad de recursos de monitoreo se
encuentra el 66.5% y 33.3% que superan las 4 personas laborando en este rol. Esto representa una

cantidad considerable de estudios clinicos que se manejan en el pais.



Grafica No. 4

Grafica de documentos traducidos para sometimiento

Protocolo
Manual del Investigador
Consentimientos Informados

Pdliza de Seguro

Fuente: elaboracidn propia, afio 2020

La presente gréafica evalua los conocimientos y procedimientos que se realizan en cada una de las
empresas farmacéuticas. Si bien todo estudio clinico implementado en Guatemala, debe regirse por
la regulacion de ensayos clinicos de Guatemala, normativa para la regulacion de ensayos clinicos
en humanos 299-2019, se puede identificar que no todas las empresas farmacéuticas presentan en

idioma local los mismos documentos.



Grafica No. 5

Porcentaje de guias de trabajo en el departamento regulatorio

® s
® No

Fuente: elaboracidn propia, afio 2020

La presenta grafica es una de las méas importantes para la evaluacion. En esta grafica se puede

constatar que el 97.4% manejan guias de trabajo dentro del departamento regulatorio.

Las personas que trabajan en los departamentos regulatorios se manejan con guias de trabajo con
las que se rigen para la presentacion de estudios clinicos en las autoridades del pais.



Grafica No. 6

Porcentaje de revision de procesos internos

@ 6 meses
® 1afo
@ No se evallan

Fuente: elaboracion propia, afio 2020

La grafica anterior consta del porcentaje presentado de la periodicidad de revision de procesos
internos estandarizados. En la gréafica se observa que el 61.5% revisan los procesos cada 6 meses,
un 35.9% son revisados cada 12 meses 0 un afo.
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Grafica No. 7

Porcentaje de conocimiento de proceso de adaptacion

@ Ministerio de Salud Publica
® FDA (Food Drug Administration)

Comité de Etica
@ Farmacéutica

Fuente: elaboracion propia, afio 2020

En la grafica presentada, se refleja bajo qué normas se rigen dentro de los departamentos
regulatorios, para la adaptacion de consentimientos informados que se les proporciona a los
pacientes. Se puede observar que el 89.7% realizan la adaptacion de consentimientos informados
segun las normas del Ministerio de Salud Pdblica, conjunto con un 7.7% segun normas de los

Comité de Etica.
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Grafica No. 8

Graéfica de entidades regulatorias locales que requieren aprobacion de un

estudio.

Comité institucional
Comité Nacional
Comité de Etica

Ministerio de Salud Publica

Fuente: elaboracion propia, afio 2020

En la grafica anterior se observa las entidades locales, enfocadas en la investigacion de estudios

clinicos que requieren su autorizacién para la implementacion de los mismos.

Todos los estudios clinicos requieren revision y autorizacion de comités de ética, ya que ellos velan

por la salud y beneficio de los pacientes.

Todos los estudios clinicos que tienen intervencion y/o procedimientos médicos con los pacientes

requieren aprobacion del Ministerio de Salud Publica de Guatemala.
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Gréafica No. 9

Porcentaje de tiempo de adaptacion de consentimientos informados

® 1a3dias
® 4a6dias
@ 1semana o mas

Y

Fuente: elaboracion propia, afio 2020

En la presente gréafica encontramos un 61.5% de tiempo entre 4 a 6 dias para la adaptacion de
consentimientos informados a nivel local. Refleja un 30.8% de tiempo de 7 dias 0 una semana a

mas tiempo. Y un 7.7% de 1 a 3 dias para la elaboracion de éste.
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Grafica No. 10

Porcentaje de tiempo de recoleccidén de documentos esenciales

® 1a3dias
® 4 aé6dias
1 semana o mas

Fuente: elaboracion propia, afio 2020

En la presente gréafica se puede observar un 97.4% de que el departamento regulatorio se tarde mas
de una semana para la recoleccion de documentos esenciales que se requieren de los doctores, para
la preparacion del paguete de sometimiento, carpetas regulatorias y para el sometimiento a las
autoridades regulatorias. Se refleja un pequefio porcentaje del 2.6% de duracion entre 4 a 6 dias

para la recoleccion de ellos.
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Grafica No. 11

Porcentaje de tiempo de preparacion de paguete para sometimiento

® 2 semanas
@ 3 semanas
@ 1 mes o mas

Fuente: elaboracidn propia, afio 2020

Esta grafica consta de porcentajes divididos, se encuentra un 64.1% de 2 semanas para la
preparacion de un paquete de sometimiento para las autoridades del pais. También se observa un

20.5% de 3 semanas y por Gltimo un 15.4% de un mes 0 mas.

Como resultado se demuestra un promedio de 2 semanas para obtener completar el paquete de

sometimiento.
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Gréfica No. 12
Porcentaje de tiempo de aprobacion de Comité de Etica Nacional

® 2 meses
® 3 meses
4 meses 0 mas

Y

Fuente: elaboracion propia, afio 2020

La grafica presentada refleja el tiempo en que se tarda el Comité de Etica Nacional, perteneciente
al Ministerio de salud, para aprobar la implementacion de un estudio clinico en el pais. Se observa

un 84.6% de duracion de 4 meses 0 mas. Un 10.3% de 2 meses y por Gltimo un 5.1% de 3 meses.

Como resultado se demuestra un promedio de 4 meses para obtener aprobacion de esta institucion.
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Grafica No. 13

Porcentaje de tiempo de aprobacion de Comité de Etica

® 2 meses
® 3 meses
4 meses 0 mas

Fuente: elaboracidn propia, afio 2020

La grafica anterior representa el tiempo que tarda los comités de ética independientes, para la
aprobacién de un estudio clinico en el pais. Se observa un 94.9% de duracién de 2 meses para

esta actividad. Y un 5.1% de 4 meses 0 mas.

Como resultado se demuestra un promedio de 2 meses para obtener aprobacion de esta

institucion.
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Grafica No 14

Porcentaje de tiempo de aprobacion de Ministerio de Salud Publica

@® 2 meses
® 3 meses
@ 4 meses o mas

Fuente: elaboracidn propia, afio 2020

Para la gréfica anterior en donde estima el tiempo promedio del Ministerio de Salid Publica para
la aprobacion de un estudio clinico, ésta refleja un 82.1% que corresponde a una duracion de 3

meses, también refleja un 12.8% de duracion de 3 meses y por Gltimo un 5.1% de 4 meses a mas.

Como resultado se demuestra un promedio de 3 meses para obtener aprobacion de esta

institucion.
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Grafica No. 15

Graéfica del proceso mas duradero

0
Adaptacion de consent... Obtencién de documen... Recoleccién de docum... adaptacion de consenti...  los consentimientos...

Elaboracién de docum... Preparacién de paquet... Traducciones, recolecc... completar documentaci...

Fuente: elaboracion propia, afio 2020

En la presente gréfica se observa una serie de respuestas diversas en donde se pudo encontrar desde
la obtencion de documentos esenciales, adaptacion de consentimientos, preparacion de

documentos, entre otros

Teniendo como resultado comun, la recoleccion de documentacion para tener el paquete completo

para el sometimiento ante las autoridades del pais.
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Capitulo 3

Discusion

3.1 Extrapolacién

Los resultados obtenidos posterior a la investigacion y a la encuesta, se identificé que en Guatemala

existen muchas empresas farmacéuticas que realizan muchos estudios clinicos.

Los estudios clinicos o ensayos clinicos son investigaciones en el que se pide la participacion
voluntaria a personas. Es por medio de los estudios clinicos que las empresas farmacéuticas y los
doctores encuentran nuevas opciones de mejorar tratamientos y la calidad de vida de personas con

enfermedades que no tienen facil tratamiento.

La historia de los ensayos clinicos da lugar a eventos suscitados desde la Declaracion de Helsinki,
originada en1964, es el documento base sobre la ética en la investigacion. La historia de la
Declaracion es interesante y se puede observar por el codigo de Nirnberg en 1947, este codigo se
elabor6 con los antecedentes de los juicios contra médicos alemanes por crimenes de guerra en
1945 en la Segunda Guerra Mundial. Estos médicos cometieron un delito, el cual expuso a los
prisioneros de los campos de concentracidn a experimentos inhumanos. A partir de esta situacion
se han establecido comités de evaluacidn ética de la investigacion, los cuales hoy en dia son

representados en universidades y hospitales.

Cada estudio esta a cargo de una persona, y esta es generalmente representada por un médico,
Ilamado investigador principal. Este investigador invita a los pacientes de su clinica a participar en
el estudio de acuerdo a un plan del estudio o protocolo. El protocolo explica lo que sucedera durante
el estudio y es el documento en donde se encuentra la informacion que ayudara al médico a decidir

si el tratamiento es adecuado para los pacientes 0 no encuentran un mejor beneficio para él.

Antes de que los estudios clinicos puedan iniciarse en Guatemala, el estudio y la realizacion de la
investigacion sobre el mismo debe ser aprobada por las autoridades. Para que las farmacéuticas y

los investigadores quieren estudiar un determinado medicamento en los pacientes, se debe

20



presentar una solicitud. Las autoridades revisan esta informacion antes de que comiencen los

procedimientos de los estudios clinicos en humanos pertinentes.

Para la aprobacion de un ensayo clinico, es necesario presentar esta solicitud de ensayo clinico a
las autoridades regulatorias, quienes son las autoridades competentes para esta ejecucion.
Adicional a esto, se aconseja la revision y en el caso de Guatemala, la aprobacion de un Comité
Etico de Investigacion Clinica, quienes también revisan el protocolo, documentos y da su opinion
negativa o positiva. EI propésito del Comité de Etica es proteger a los pacientes que van a participar
en estos ensayos clinicos y de que la investigacion respeta la dignidad, los derechos, la seguridad
y el bienestar de los participantes, a su vez, debe cerciorarse que desarrollo de los estudios clinicos
sean de acuerdo con la Declaracion de Helsinki, y un conjunto de normas éticas que a nivel

internacional son guias para llevar a cabo las investigaciones con seres humanos.

De este modo, cada uno de estos procesos para la autorizacion de los entes reguladores en realizar

los ensayos clinicos, conlleva una serie de procesos importantes, los cuales.

Los tiempos regulatorios de un estudio clinico que se realiza en Guatemala son muy importantes,
ya que el tiempo que tengan los Investigadores Principales para enrolar a los pacientes y proveerles

del medicamento del estudio es importante para la vida y salud de los mismos.

La gestion de la calidad de los procesos tiene un desarrollo importante respecto a su orientacion.
Ante todo, para el proceso de los productos a investigar, en donde se otorga un especial enfoque.
Para esto es de suma importancia desarrollar, optimizar o implementar una serie de herramientas
para lograr procesos de alta calidad. Cualquier actividad, o la seria de las actividades secuenciales,
son transformadas de elementos de entrada en resultados, el complemento de esto se le denomina

COMO un proceso.

De acuerdo con los resultados de las encuestas, las cuales se realizaron a profesionales del area del
Investigacion clinica, se identifico que en las empresas farmacéuticas que elaboran ensayos clinicos
en la ciudad de Guatemala, han realizado trabajos en los procesos de los Departamentos

Regulatorios de cada empresa.
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Los procesos son la parte del sistema empresarial capaz de abordar con éxito las exigencias del
mundo de hoy. Por tanto, la problematica se centra en que la administracion de calidad apunte a
que los procesos sean cada vez mas eficientes y eficaces, y que estas a su vez respondan a las

estrategias de la empresa, los objetivos de cada departamento y en la misién y vision.

Partiendo de la pregunta nimero uno en donde el resultado indica que el 67% de empresas, trabajan
con més de 7 profesionales enfocados en el departamento regulatorio, quienes son contratados por

las empresas externas para prestar sus servicios.

El resultado a esta pregunta se relaciona directamente con la pregunta nimero dos en donde
demuestra que el 67% de las empresas farmacéuticas cuentan con personal suficiente para gerenciar

estos estudios clinicos. Aunque cuenten con un departamento de gerencia, no descartan la opcion

El rendimiento de los colaboradores en estas compafiias debe ser evaluado constantemente para
obtener en cada empresa una administracion de calidad dentro del departamento, lo que hace pensar

que optimizar los procesos influye positivamente en los tiempos para los sometimientos.

Durante el periodo de preparacion de los ensayos, las empresas farmacéuticas son responsables de
asegurar que el protocolo sea ético y velar por la integridad de las personas, que el protocolo reciba
la aprobacion de las autoridades regulatorias pertinentes, asegurar las buenas préacticas de
fabricacion de los medicamentos que estd en estudio y que el manual del investigador esté

actualizado con todos los avances de las investigaciones.

Los gerentes de los estudios clinicos deben identificar a los investigadores mas adecuados y lleva
a cabo estudios de factibilidad para asegurar que el centro de investigacion tenga los equipos
médicos adecuados para el desarrollo de los estudios, que tenga suficiente infraestructura
disponible, que tengan suficientes participantes que se requieren, que sean idéneos y que ademas
gue cumplan con criterios de inclusion. Una vez que el centro ha sido identificado y seleccionado
la empresa farmacéutica es responsable de asegurar que los miembros del estudio tengan aprobado
el curso de Buenas Practicas Clinicas, ademas que se adhieran al protocolo y a las normas

esenciales, para que asi el centro cumpla con la Normativa para la Regulacion en Ensayos Clinicos
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en Humanos (Normativa 299-2019, diciembre 2019) del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social.

Todos y cada uno de los procesos estan sujetos a una administracion de calidad que busque el
mantenimiento y mejoramiento continuo. Buscar esto, hace que los procesos tengan éxito y

cumplan con las operaciones que se ejecutan.

Es de suma importancia darle un mantenimiento adecuado a los procesos ya que estos enfocandose
en actividades dirigidas, mantiene altos estandares de calidad en cuanto a lo tecnoldgico,
administrativo y operativo, dentro de todo esto es posible cuando la administracion logra realizar
las tareas y actividades asignadas en donde se elaboran guias de trabajo para los procesos,
asegurandose que todos los colaboradores logran seguir Procedimiento Estandar de Operacién

PEO o SOP por sus siglas en inglés que se establecen en cada uno de los procesos.

Para lograr esto, las empresas Farmacéuticas deben establecer politicas, reglas, directrices y
procedimientos para todas aquellas operaciones importantes y partiendo de ello, verificar que todos
los colaboradores sigan los Procedimientos Estandar de Operacion PEO. Si los colaboradores de
cada area de ensayos clinicos, son capaces de seguir los PEO con exactitud y calidad, entonces la
administracion de calidad esta siendo adecuada y se veran reflejados en los resultados exitosos que

cada estudio clinico tenga en cada etapa en la que se desarrolla.

En cuanto al mejoramiento de los procesos, busca la forma de mejorarlos continuamente. El
mejoramiento continuo se enfoca en las actividades dirigidas a mejorar los estandares en especial
de procesos claves que ayudar a optimizar el tiempo y en donde se logra obtener una competitividad
efectiva en los procesos regulatorios, para ello, la administracion efectiva debe aplicar disciplina 'y
proporcionar entrenamiento constante para que el personal pueda revisar cada paso y seguirlo de
manera efectiva, realizar estas tareas claves, y asi buscar continuamente la forma de mejorar los
procesos identificando modelos eficaces a seguir y a la vez hacer que el personal tanto del area
administrativa como operativa llegue a sentir que el proceso le pertenece y el resultado de cada uno

de ellos es importante para la organizacion.
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Es importante hacerles ver el resultado final al personal, ya que cada uno de las tareas que ellos
realizan se demuestra en los entregables exitosos de cada estudio clinico en donde se logra la
reduccion del tiempo necesario para lograr que cada estudio clinico tenga suficiente tiempo para
que los investigadores principales puedan identificar a los pacientes potenciales e incorporarlos al

estudio clinico.
Krajewski (2008) afirma:

Las bases de la filosofia del mejoramiento continuo son las convicciones de que practicamente
cualquier aspecto de un proceso puede mejorarse y que las personas que participan mas de cerca

en un proceso se encuentran en la mejor posicion para identificar los cambios que deben hacerse.

La idea es no esperar hasta que se produzca un problema grave para decidirse a actuar. Para
empezar, Inculcar la filosofia del mejoramiento continuo en una organizacion es, por lo general,

un proceso largo, y varios pasos son esenciales para su éxito final. (pag. 211)

Entendiendo el concepto de una mejora continua, utilizando el método Kaizen, se asegura que,
dentro de los procesos regulatorios en las empresas farmacéuticas, existan estas guias de trabajo o
Ilamadas Procedimiento Estandar de Operacion (PEO). Segun la pregunta asignada nimero 5, en
donde se interroga la existencia de estas guias, se identifica que el 97% de los procesos regulatorios
poseen estas mismas, a su vez, en la pregunta nimero 6, se quiere averiguar el mantenimiento de
ellas, ya que en el método Kaizen como bien lo menciona en el parrafo anterior, el mantenimiento
de los procedimientos estandares de operacidn debe ser un mantenimiento continuo, y para ello se
identifica un porcentaje de 61.5% de procedimientos que son revisados cada 6 meses para asegurar
la mejora continua de procesos y un porcentaje de 35.9% de procedimientos que son evaluados o

revisados cada 12 meses.

Es importante identificar estos tiempos de revision para la mejora continua que nos menciona D.
Julio y P. Manuel en el libro de KAIZEN La mejora continua, porque son esto se asegura que no
existan cuellos de botella, desvios de procesos, desvios de tiempos y de indicadores de desempefio
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para el personal operativo que labora en los departamentos regulatorios de las empresas
farmacéuticas. El éxito de lograr la incorporacién de este tipo de procesos se ve reflejado desde el
trabajo, hasta el personal que labora en este tipo de procesos, ya que con esto mejora el trabajo y

los colaboradores se sienten mas identificados y guiados a la hora de realizar sus tareas asignadas.

Parte de los procesos regulatorios de los departamentos dentro de las empresas farmacéuticas
realicen una evaluacion de los laboratorios clinicos, proveedor de farmacia, comité de ética, asi
como a nivel del estudio, para asegurarse de que el personal sea adecuado para las tareas y que los
productos del estudio estén almacenados de manera segura y bajo temperatura requerida. Antes de
que cualquier ensayo clinico pueda comenzar, las empresas farmacéuticas y el investigador
principal del centro deben negociar las cuestiones contractuales y de presupuestos, en este se
detalla, que el ensayo clinico se realiza cumpliendo las Buenas Précticas Clinicas, los requisitos
especificos locales, y que el investigador asegure y se comprometa con el cumplimiento total del

protocolo y requisitos de la regulacion del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Se debe asegurar la obtencion de los documentos esenciales de los investigadores principales, asi
como de los sub-investigadores y demas personal del centro de investigacion. Se recolecta la
informacion de los laboratorios clinicos que trabajaran con los centros de investigacion. Se trabajan
los documentos especificos del protocolo del ensayo clinico, para ello, es importante realizar la
adaptacion de consentimientos informados a idioma y leguaje coloquial, de manera que los
pacientes puedan entender todo y cada una de las partes en donde contiene importante informacion
que los consentimientos informados deben transmitir a los pacientes que participaran en los
ensayos clinicos. El consentimiento informado es un proceso en donde los pacientes que
participaran en el ensayo clinico, que son capaces de confirmar voluntariamente su decision de
participar en un estudio en especifico. En este se documenta que el paciente ha sido debida y
completamente informado y documentado acerca de su enfermedad, tratamiento, importancia,
implicaciones, riesgos, tratamientos alternativos de los que se dispone, la confidencialidad de la
informacidn, de los derechos de las personas y sus responsabilidades que adquiere con la inclusién

de su participacion en los ensayos clinicos de acuerdo con la Declaracion de Helsinki.
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El investigador principal es el responsable de la presentacion de la solicitud ante el Comité de Etica
para la aprobacion del ensayo. La mayoria de las actividades de aseguramiento de la calidad de los
procesos, asi como de los datos obtenidos antes, durante y después de que el ensayo sea llevado a
cabo deben ser llevadas y guiadas por los monitores clinicos de las empresas farmacéuticas. El
archivo de los documentos del ensayo clinico es obligatorio por lo menos hasta 5 afios después
finalizado el ensayo clinico, ya que, en cualquier momento, la autoridad regulatoria puede realizar
una inspeccion posterior a la culminacién del ensayo clinico, con el proposito de revisar todos los

datos originales del ensayo y asegurarse que no hayan sido adulterados.

Para implementar una administracion de calidad, pueden utilizarse varios métodos de mejora como
lo es el método Kaizen, el cual es relativamente nuevo, creado por Masaaki Imai. Kaizen proviene

de dos ideogramas japonesas: Kai” que significa cambio y “zen” que significa mejorar.

Los dos pilares que sustentan kaizen son los equipos de trabajo y la ingenieria industrial, que se
emplean para mejorar los procesos productivos. De hecho, kaizen se enfoca a la gente y a la
estandarizacion de los procesos. Su practica requiere de un equipo integrado por personal de
produccién, mantenimiento, calidad, ingenieria, compras y demas empleados que el equipo
considere necesario. Ademas, Kaizen también se enfoca a la eliminacion de desperdicio,
identificado como muda, en cualquiera de sus formas. Muda significa desperdicios, aquello que
hay que eliminar o mejorar. Se identifica por comparacion con un estandar, con aquello definido

como bueno o siquiera aceptable.
Carro Paz y Daniel Gonzalez afirman en su libro Administracion de la Calidad Total:

Taiichi Ohno fue el ingeniero japonés que disefio el sistema de produccion Just-In Time (JIT)
dentro del sistema de produccion de la empresa Toyota. Y fue quien cred el concepto de muda,
al sostener que la mayoria del trabajo que se realizaba en las plantas de Toyota por este entonces,

no agregaba ningun valor porque estaba lleno de desperdicios. (p.13)

En relacion a lo anterior con base al libro Administracion de la calidad total, en donde menciona

el método Kaizen como proceso administrativo, se ve relacionado directamente con el tema, pues
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de este modo, se revisan los procesos regulatorios y se pueden identificar cualquier “muda” que se
tenga dentro de cada proceso. Identificando a los procesos mas costosos en cuanto a tiempo, se
puede evaluar una potencial optimizacion de tiempo, en donde se muestra dentro del cuestionario
que se les pasé directamente a las personas involucradas, en la pregunta 15, notamos varias
opciones de areas de oportunidad para la mejora con el método Kaizen. Entre estas se puede
encontrar la recoleccion de documentos esenciales de los Investigadores Principales y personal

involucrado en los centros de Investigacion.

Viendolo de otro punto de vista, analizando el libro Administracion de operaciones, es de

considerar las opciones gque los procesos tienen para realizar una administracion con calidad.
Krajewski, Ritzman, & Malhotra (2008) afirman:

Determinar la mejor capacidad del proceso con la administracion eficaz de las restricciones,
disefiar la distribucion apropiada de las actividades del proceso y “racionalizar” los procesos
mediante la eliminacion de las actividades que no agregan valor y el mejoramiento de aquellas
que si lo hacen también son decisiones fundamentales en el redisefio de los procesos. Las
actividades que intervienen en la administracion de los procesos son esenciales para ofrecer

ventajas considerables a la empresa. (p.18)

Cuando se habla de la productividad del trabajo en el personal que trabaja en el departamento
regulatorio de ensayos clinicos en las empresas farmacéuticas, segun Kroontz, depende de los
gerentes y sus esfuerzos para que los procesos sean mas eficaces y asi el personal sea productivo

en sus pProcesos.
(Kroontz, Weihrich, & Cannice, 2012)

Las areas que tienen el mayor potencial de mejorar la productividad son las de administracion
del conocimiento, servicio y apoyo a los clientes, mejora de las operaciones y los procesos de

produccién, desarrollo negocios y estrategias, administracion de las actividades de marketing y
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ventas, administracion de recursos humanos y capacitacion, entre otras; se trata de puntos de
vista de los ejecutivos que tienen importantes implicaciones para la administracion de los

recursos humanos. (p.312)

El personal debe saber con claridad que el trabajo lo esta realizando de la mejor manera y para ello,
el gerente debe de dar esta retroalimentacion, verificar si es necesario capacitacion o un cambio de

procesos.

Para esto, en la pregunta 7 y 9, se interroga el conocimiento y el tiempo que se toma el personal

para realizar estas tareas, y a su vez que sean eficaces y exitosas.
(Krajewski, Ritzman, & Malhotra, 2008) dice:

La reingenieria es la reconsideracion fundamental y el redisefio radical de los procesos para
mejorar drasticamente el desempefio en términos de costo, calidad, servicio y rapidez. La
reingenieria de procesos es una especie de reinvencion, mas que un mejoramiento gradual. Se
trata de una medicina potente que no siempre resulta necesaria o exitosa. Los cambios masivos
casi siempre van acompafados de dolor, en la forma de despidos y grandes erogaciones de

efectivo para inversiones en tecnologia informatica. (p.141)

Para lograr una reingenieria de procesos es necesario declarar que los procesos no estan siendo
eficaces, segun la pregunta al cuestionario nimero 11, se identifica que el departamento regulatorio
tiene un 64.1% donde se tarda hasta dos semanas para preparar un paquete de sometimiento, este
tiempo se considera prudente y oportuno. Sin embargo, como hemos mencionado, los procesos

siempre estan sujetos a una mejora continua y estos tiempos pueden ir mejorando y optimizandose.
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3.2 Hallazgos y analisis general

Los ensayos clinicos se basan principalmente en la bdsqueda e innovacion constante de nuevos,
mejores y diversos productos como el medicamento, para esto existen fases para el desarrollo de
un producto y se basa en un procedimiento lineal para poder llegar al producto final para ello se
invierte fuerte cantidad de dinero desde que se realiza la actividad de investigacion, si el producto

sera bueno o para mejorar el producto.

En esta investigacion realizada se logra disponer de informacion muy importante mediante las
encuestas realizadas a personas involucradas en el proceso de ensayos clinicos que se manejan
actualmente en Guatemala. Para esto se identifica que el éxito de las empresas farmacéuticas que
se dedican a la investigacion clinica en la ciudad capital de Guatemala se debe a la administracion
de calidad, mejora de procesos, revision y mejora continua, capacitaciones para el personal,

estandarizacion de procesos y manejo de estilos de trabajo.

Las importancias de los procesos regulatorios de un ensayo clinico se basan desde el gerente de
proyecto que estara a cargo del mismo, en donde establece sus propias metas, objetivos y logros

para el estudio clinico a manejar.

El departamento regulatorio de las empresas farmacéuticas es el departamento en donde se debe
poner mayor esfuerzo en cuanto a los procesos y optimizacion de los mismos. Es en este
departamento en donde se identific6 por medio de las encuestas, que tienen potencial fuerte y

contratacion de servicios especializados para el manejo de estos procesos.

La mayor parte de estas empresas cuentan con mas de siete colaboradores, tanto para gerencia
como de analistas de procesos regulatorios en investigacion clinica. Todas estas personas que
llevan a cabo los procesos de sometimiento y aprobacion de los ensayos clinicos requieren una
constante capacitacion, revision de procesos y manejo de tareas. Es importante mencionar que las
encuestas reflejan un conocimiento adecuado en cuanto a las normas y requisitos para los
sometimientos iniciales, ya que las personas encargadas de estos procesos, deben tener muy claro

las regulaciones del pais y los requisitos necesarios para realizar estos mismos procesos.
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En cuanto a la obtencidn de los documentos esenciales a recolectar para el sometimiento inicial, se
muestra un importante dato en el cual se observa que el departamento regulatorio requiere de
aproximadamente una semana para finalizar la recoleccion de los mismos, ademas de dos semanas
para la preparacion de documentos de sometimiento. Se considera de suma importancia la
evaluacion de este proceso como area de oportunidad para optimizar al méximo el tiempo que

requiere este proceso.

Se identifico que algunos ensayos clinicos estan siendo llevados a cabo en instituciones y hospitales
publicos como lo son Hospital Roosevelt, Hospital San Juan de Dios, entre otros, ya que para la
realizacion de estos ensayos clinicos requieren revision y autorizacion del Comité de Etica
Nacional, el cual se muestra con un tiempo regulatorio bastante extendido. Es de suma importancia
la ejecucion de ensayos clinicos en este tipo de instituciones, sin embargo, el tiempo que pasara el
ensayo clinico para la solicitud y obtencion de cada una de las autoridades pertinentes, debe ser un

punto muy importante a tratar a la hora de realizar la factibilidad operativa del estudio clinico.

Cada departamento tiene sus respectivas responsabilidades para cubrir los procesos pertinentes, y
es por ello que, se menciona la importancia de ir tomando en cuenta en donde pueden surgir mas
areas de oportunidad, principalmente en la optimizacion de procesos y reducir tiempos en los
procesos regulatorios, con ello, revisar, adaptar, incluir o reforzar las guias de trabajo para un mejor

control y otros procedimientos a la hora de hacer un ensayo clinico.

Implementando el método kaizen para los procesos regulatorios de los ensayos clinicos, ayuda a
detectar, prevenir y eliminar procesos de mejora continua, en la cual deben estan involucrados tanto
gerentes como analistas del departamento regulatorio. Para la implementacion del método Kaizen
tiene mucho que ver con la cultura organizacional que se maneje en las empresas para el desarrollo
de una nueva filosofia que no todos estan dispuestos a cambiar. Otro punto muy importante es la
incapacidad de las empresas para que los colaboradores tomen decisiones propias en situaciones
de trabajo que afecten directamente a ellos. Y como ultimo punto, es el seguimiento que la

direccion o los gerentes tomen al respecto para obtener un cambio.
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3.3 Conclusiones

1. La implementacion y el manejo de la administracion de calidad es clave para la verificacion de
los procesos internos del departamento regulatorio y la mejora continua, la cual hace que no se

quede ni un proceso retrogrado y se mantengan los mas innovadores procesos.

2. La investigacion de ensayos clinicos se realiza mediante procesos del departamento regulatorio,
quienes estan regulados por autoridades locales e internacionales, las normas a nivel internacional
y regulaciones de cada pais ya tienen la caracteristica de guiar los procesos que se llevan a cabo,
con el fin de observar de forma especifica la calidad de estos ensayos y buscar el beneficio para los
pacientes, pero estos no guian la optimizacion de los tiempos regulatorios incluyendo los requisitos

del sistema de gestion de la calidad en el cual se deben desarrollar constantemente.

3. La incorporacion de procedimientos estandares de operacion (PEO) ha facilitado el trabajo del
dia a dia en los procesos regulatorios, se identifica una revision constante en estos procedimientos,
en donde se debe aprovechar la oportunidad para incorporar la administracion de calidad dentro de

cada proceso, Yy evaluar si existen procesos que deben eliminarse, mejorarse y mantenerse.

4. La integracion de las instituciones avaladas para la verificacion y potestad de autorizacién o no
de los ensayos clinicos en Guatemala, ha mejorado en los Gltimos afios. Se identifica un tiempo
aproximado de 6 meses para la revision y aprobacion de cada ensayo clinico que es manejado en
instituciones privadas y de 8 a aproximadamente un afio para la revision y aprobacion de ensayos
clinicos que son manejados en instituciones publicas, ya que este debe ser revisado y aprobado por

maés autoridades.
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Anexos



Anexo 1

3 PANAMERICANA &

UNIVERSIDAD PANAMERICANA

FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS

El presente cuestionario servira para recabar informacion sobre: Administracion de calidad en el
departamento regulatorio de ensayos clinicos.

Instrucciones: Marque con una X en la opcién que corresponde:

1. ¢Cuanto personal administrativo labora en el departamento regulatorio?
Dela3
Dedat6
De 7 0 més

2. ¢Cuéntos gerentes de proyecto laboran en el &rea de estudios clinicos?
Dela3
Dedab6
De 7 0 mas

3. ¢Cuantos monitores clinicos laboran en el area de estudios clinicos?
Dela3
De4ab6
De 7 0 mas

4. ¢Qué documentos requieren ser traducidos para el sometimiento de un estudio clinico?
(marque todas las que considere correspondientes)

Protocolo

Manual del Investigador

Consentimientos Informados

Pdliza de Seguro

5. ¢El departamento regulatorio cuenta con guias de trabajo para los procesos?
Si
No

6. ¢Cada cuanto tiempo son evaluados los procesos internos dentro de la Farmacéutica?
6 meses
1 afio
No se evaltan

7. ¢Para la adaptacion de los consentimientos informados en base a qué entidades
regulatorias se debe aplicar?



10.

11.

12.

13.

14.

15.

Ministerio de Salud Publica

FDA (Food Drug Administration)
Comité de Etica

Farmacéutica

¢ Qué entidades regulatorias locales requieren aprobacién de un estudio clinico?
Comité institucional
Comité nacional
Comité de Etica
Ministerio de Salud Publica

¢ Cuénto tiempo se toma el proceso de adaptacion de consentimientos informados?
1 a3 dias
4 a 6 dias
1 semana 0 mas

¢ Cuanto tiempo se toma la recoleccion de documentos esenciales?
1a3dias
4 a 6 dias
1 semana 0 mas

¢ Cuénto tiempo se toma el proceso administrativo para preparar un paquete de
sometimiento inicial?

2 semanas

3 semanas

1 mes 0 mas

¢En cuanto tiempo aprueba el Comité de Etica Nacional un estudio clinico?
2 meses
3 meses
4 meses 0 Mas

¢En cuénto tiempo aprueba el Comité de Etica un estudio clinico?
2 meses
3 meses
4 meses 0 Mas

¢En cuanto tiempo aprueba el Ministerio de Salud Publica un estudio clinico?
2 meses
3 meses
4 meses 0 Mas

¢Cual es el tiempo promedio para todo el proceso de un estudio clinico?
5 meses
6 meses



7 meses 0 mas





