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RESUMEN

introduccién: El Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC),
destinado al disefio y conduccién de ensayos clinicos a productos en investigacion,
cumpliendo con los requisitos de las Buenas Practicas Clinicas; cuenta con un
Sistema de Gestién de Calidad (SGC) certificado desde el 2008, segun los requisitos
de la NC-ISO 9001. En la actualidad se ha publicado la NC-ISO 9001:2015, con
cambios que deben ser adoptados. Objetivo: Disefiar un plan de accidon para
introducir sus nuevos requisitos al SGC del CENCEC.

Método: Para ello se utilizaron métodos y técnicas que permitieron, analizar la
vinculacién del perfeccionamiento de los ensayos clinicos con los lineamientos de la
politica econdmica y social del partido y con la base legal para este campo.

Resultado: Se determinaron como nuevos requisitos a introducir: la comprensién
de las necesidades y expectativas de las partes interesadas, el pensamiento basado
en riesgos, los conocimientos de la organizacion y el control de los procesos,
productos y servicios suministrados. El diagndstico para su introduccion arrojé que
las principales causas que podian interferir fueron: el capital humano, los cambios
que atafien a toda la organizacion, al sistema documental, la norma, la resistencia
al cambio y el poco trabajo basado en riesgos.

El plan de accion propuesto para el 2016-2017 se centré en 20 actividades y se
basé en la: comunicacion, definicion de responsables, asignacion de tiempo,
capacitacién del capital humano, trabajo con los riesgos, modificacién del sistema
documental y la evaluacién de la adopcion de los cambios al SGC.

Palabras Claves: plan accion, Sistema de Gestion de la Calidad.

ABSTRACT

Introduction: The National Coordinating Center for Clinical Assays (CENCEC) is
aimed to design and conduct clinical assays to products under research meeting
requirement of good practice; its has a quality management system (SGC)
certified on 2008 according to NC-ISO 9001 requirements. At present, NC-ISO
9001:2015 has been published with changes to be adopted. Objective: To design
an action plan to introduce its new requirements to SGC from CENCEC.

Method: To analyze the link between improvement of clinical essays with legal-
based guidelines of economic and policy in this field.


mailto:sandra@cencec.sld.cu
mailto:salvarez@infomed.sld.cu

ISSN 1996-3521 (RPNS: 2097) INFODIR. 2017; 24 (enero — junio): 4-12.

Outcomes: New requirements to be introduced were determined. The diagnosis
showed that human capital, changes dealing the organization, the documental
system, standards, resistance to changes and risk-based work are the main causes
that could interfere.

The proposed action plan for 2016-17b is focused on 20 activities en based on
communication, definition of responsible, time allocation, human capital training,
risk-based work, modification of the documental system and assessment of
adoption of changes to SGC.

Key words: action plan, quality management system.

INTRODUCCION

Desde la antigliedad el hombre se ha preocupado por dar solucidon a los males de
salud que le aquejan. En este sentido, la creacion de nuevos medicamentos ha
transitado por diversos estadios, alcanzando un desarrollo vertiginoso en la
actualidad.

El proceso de disefio y desarrollo de un farmaco hasta su aplicaciéon en la practica
médica requiere de su evaluacion previa en animales y luego en humanos. En la
etapa clinica, se llevan a cabo los ensayos clinicos (EC), investigacién dirigida a
descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacoldgicos u otros farmacodinamicos,
de un producto(s) en investigacion en seres humanos.

En los afios ochenta comienzan a emerger en Estados Unidos y en Europa diversas
organizaciones de investigaciones por contrato, Contract Research Organization
(CRO), con sus siglas en inglés, en su mayoria privadas y destinadas a realizar el
servicio de EC (),

Hoy dia, hay un crecimiento de los CRO; la mayoria son privados y emplean como
estandar de calidad las Buenas Practicas Clinicas (BPC).!2

En Latinoamérica se destaca Cuba por realizar EC a través del Centro Nacional
Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC). CRO creado en 1991 por el Ministerio
de Salud Publica (MINSAP) con un papel bien definido en el marco de los programas
de desarrollo de productos por la industria de especialidades biotecnoldgicas,
farmacéuticas, productos naturales, suplementos nutricionales, cosméticos vy
equipos médicos. Su funcion es el disefio y conduccién de EC a nuevos productos
en investigacién, provenientes de la industria farmacéutica y biotecnoldgica cubana
(clientes), cumpliendo con las normas de Buenas Practicas Clinicas contribuyendo al
registro de los productos dentro y fuera del pais.3#

Se conoce la posibilidad de incorporar a este sector metodologias probadas en otros
ambitos, como es el Sistema de Gestidn de la Calidad (SGC). La NC-ISO 9000:2015
los define como un “sistema para dirigir y controlar una organizacion respecto a la
calidad”. >®7 Constituyen un proceso amplio y bien planificado, abarca términos
como, la planificacidon del servicio, los objetivos y politica de calidad, el mapa de
procesos, los proveedores, la medicion de la satisfaccién de los clientes internos y
externos, la definicion de indicadores para medir la eficacia de los procesos y de
herramientas para lograr un trabajo enfocado a la mejora continua de la calidad.®?
Elementos que propician su eleccion por las organizaciones. 10 11

Hoy en dia, se hace imprescindible que las organizaciones para tener éxito en sus
funciones y obtener buenos resultados, gestionen de forma sistémica sus
actividades y recursos, lo que deriva en la necesidad de configurar su SGC
estableciendo los métodos, responsabilidades, recursos y actividades que le
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permitan una gestion orientada a obtener buenos resultados. 1213 De ahi el hecho
de que los SGC constituyan “Sistemas Complejos”. ** En los centros coordinadores
de EC estos SGC deben estar basados en la armonizacion entre la NC—ISO 9001 y
las BPC.

La calidad en una institucion que brinda servicios como son los CRO, es
consecuencia de la organizacién de la institucion y de los recursos humanos. En un
servicio, los factores que determinan la calidad estan ligados a la percepcién que
los clientes tienen de él. Los mas importantes son: la fiabilidad del servicio, el
estado de los elementos tangibles, la capacidad de respuesta, la profesionalidad, la
cortesia, la credibilidad, la seguridad, la comunicacién y la comprension del
cliente.'>

Es importante destacar que la NC-ISO 9001, es una norma que tiene caracter
certificable. Las organizaciones que alcanzan la condicién de “certificadas” forman
parte de las listas publicadas de instituciones avaladas por el cumplimiento de los
requisitos de la norma, crédito externo de calidad en sus procesos.

La International Conference of Harmonization (ICH)!® ha establecido como estandar
de calidad para los EC las BPC; no obstante, se reconoce en la contemporaneidad,
la imagen que gana un centro cuando es avalado por tener un SGC segun Norma
ISO 9001 vy la garantia que ofrece su metodologia participativa para el
cumplimiento de la misién de la organizacion. La aplicacién de la NC-ISO 9001 no
constituye una obligacion para este ambito, sino una decisién de las organizaciones
gue tengan como propdsito elevar, avalar y/o mostrar la calidad de su trabajo.

El CENCEC en el afio 2008 alcanzo el otorgamiento de la certificacién del SGC por
dos 6rganos certificadores, el nacional, la oficina Nacional de Normalizacion (ONN)
y el internacional, la Asociacidon Espainola de Normalizacién y Certificacién (AENOR
internacional), condicion mantenida hasta la actualidad y que lo distingue por ser el
primero de este tipo de América Latina. El contar con un sistema de calidad
certificado ha contribuido a la mejora de los servicios brindados y a que la
organizacion tenga un mayor reconocimiento. Ademas de generar una mejor
visibilidad de sus servicios y ofrecer garantia de que tiene en cuenta las
especificaciones, necesidades y expectativas de los clientes.

En septiembre del 2015 la International Organization for Standardization (ISO) dio
a conocer una nueva norma ISO 9001 que introduce requisitos a cumplir por las
organizaciones que tengan SGC. La necesidad de continuar perfeccionando la
calidad de los servicios brindados y la condicidon otorgada, partiendo de la existencia
de un SGC fortalecido y con recursos humanos adaptados a la logistica del sistema
de trabajo existente, propicid que el CENCEC perfeccionara su sistema, adaptandolo
a las nuevas exigencias de la norma.

Atendiendo a la situacién existente se plantea como problema de investigacion:
éComo introducir los nuevos requisitos de la NC—-ISO 9001:2015 al SGC del
CENCEC manteniendo la condicion de certificado?

Para dar respuesta al problema se define como objetivo disefiar un plan de accién
que permita introducir los nuevos requisitos de la NC—-ISO 9001:2015 al SGC del
CENCEC.

METODOS

Se utilizd el método del “Anadlisis y la Sintesis” que permitido estudiar los
antecedentes, el comportamiento, desarrollo histérico y actual del SGC
implementado y certificado para los ensayos clinicos. Ademas de examinar vy
resumir los requisitos establecidos en la nueva NC-ISO 9001.

Se efectué también el analisis de las leyes, resoluciones ministeriales, lineamientos
de la politica econdmica y social del Partido y la Revolucion, reglamentos y
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documentos, con el fin de identificar y analizar los documentos normativos y legales
que sustentan la realizacién con calidad de los ensayos clinicos en Cuba.

Para identificar los nuevos requisitos de la NC—ISO 9001:2015 a introducir en el
SGC del CENCEC se empleé como técnica el analisis grupal. Para ello se reunio el
personal del departamento de calidad del CENCEC y bajo el liderazgo del jefe de
calidad se les explicd los objetivos de la investigacién, su importancia y alcance. En
este sentido entre todos resumieron los nuevos requisitos a introducir en
correspondencia con la norma actual.

El diagnéstico para definir las necesidades del CENCEC, con vista a introducir en el
SGC los nuevos requisitos de la NC—-ISO 9001:2015, parti6é de mostrar los
requisitos al Consejo de Direccién y mediante una Tormenta de ideas, identificar las
barreras para introducirlos al SGC existente. Con los elementos referidos se
construyd un diagrama “Causa-Efecto”.

Para valorar la relacién existente entre los nuevos requisitos de la NC-ISO
9001:2015 y su introduccion al SGC del CENCEC, con los lineamientos de la politica
economica y social del partido, se confecciond una tabla y un diagrama de Pareto.

La representacion de las bases legales que sustenta la actividad de los ensayos
clinicos en Cuba se llevo a cabo mediante la construcciéon de un “Mapa conceptual”.

En lo referente a la elaboracién de la propuesta de plan de acciones, para introducir
los cambios en el SGC, se tuvo en cuenta los resultados del diagnéstico. El plan de
actividades se estructurd segun lo establecido en la Instruccién No. 1.7

RESULTADOS Y DISCUSION
Identificacion de los nuevos requisitos de la NC-ISO 9001:2015

En el estudio y analisis de la nueva norma se detectaron puntos como la estructura
en que se redacta, que solo pretende proporcionar una presentacién coherente de
los requisitos, mas que un modelo para documentar politicas, objetivos y procesos
de la organizacion. Por otra parte respecto a la terminologia referida, no se requiere
que los términos utilizados por los SGC ya implementados, se reemplacen por los
de la norma actual.

Respecto a los nuevos requisitos establecidos se determind que estos eran
consistentes con:

e Comprensién de las necesidades y expectativas de las partes interesadas. En
este sentido solo se han considerado las necesidades del cliente, ahora es
preciso abarcar, desde la concepcidn del nuevo servicio, todas las partes que son
pertinentes para el SGC.

e Se incorpora ademas el pensamiento basado en riesgos. Este requisito no es
totalmente nuevo, en las versiones anteriores ha estado implicito en requisitos
establecidos para etapas como: la planificacion, la revisién y la mejora. Ahora los
requisitos estan encaminados a que la organizacion extienda su contexto vy
determine los riesgos como base para la planificacion. Uno de los propdsitos de
un SGC es actuar como una herramienta preventiva, esta norma no tiene un
apartado por separado sobre acciones preventivas, se expresa mediante el
pensamiento basado en riesgos.

e Otro componente a considerar son los conocimientos de la organizacion. Aqui se
incorpora la evaluacion del trabajador por competencias. Los requisitos relativos
al conocimiento se introducen para salvaguardar a la organizacién de la pérdida
de conocimientos por causa de rotacién del personal, fracaso a la hora de
capturar o compartir informacion. También pretenden fomentar que la
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organizacion adquiera conocimientos aprendiendo de la experiencia y de estudios
comparativos con las mejores practicas.

e Un ultimo elemento modificado es el control de los procesos, productos y
servicios suministrados externamente. A pesar de que los proveedores, segun
requisitos de la norma anterior, debian ser seleccionados, evaluados vy
reevaluados ahora es preciso incorporar el pensamiento basado en riesgos para
determinar el tipo y la extension de los controles apropiados para los
proveedores externos particulares y para procesos, productos y servicios
suministrados externamente.

Resultados del diagnéstico para introducir los cambios de la NC-ISO
9001:2015

Como resultado de la aplicacién de la Tormenta de ideas y de la confeccion del
Diagrama Causa-Efecto (Anexo 1) se obtuvo que las principales causas que
inciden negativamente en la introduccion de los cambios requeridos por la NC-
ISO 9001:2015 en el SGC fueron consistentes con:

e El capital humano, este factor es fundamental en todo SGC, es el centro de
cualquier cambio y si no estd identificado con éste no se puede llevar a cabo de
manera exitosa. Los cambios en el capital humano se pueden ver afectados por
el desconocimiento del personal sobre estos nuevos temas. A esto se afiade la
necesidad de un presupuesto pues conlleva a que reciban formacion en la
tematica. El escaso tiempo para la capacitacion, por las multiples funciones que
tiene cada miembro de la organizacién y la existencia de una nueva direcciéon en
la institucion que no posee experiencia en el tema de SGC para apoyar y liderar
el cambio.

e La norma constituye otra causa importante a tener en cuenta para la
introduccion de los cambios. Aqui influye el hecho de que lleva poco tiempo de
aprobada la nueva, septiembre del 2015, por lo que no se ha difundido de
manera masiva a todos los trabajadores de la organizacién y no ha existido
tiempo suficiente para estudiarla, interpretarla o tomar experiencias de otros
SGC.

e Otra causa importante que puede impedir la modificacién del SGC es la
resistencia al cambio. Que puede estar dada porque los recursos humanos estén
sugestionados con que los cambios generen un mayor control, la modificacién de
las metodologias existentes a otras nuevas, sin dejar de mencionar el temor al
cambio, proceso inherente a todo ser humano por la incertidumbre que genera.

e El poco trabajo basado en riesgos es otra de las posibles causas, tiene su base
en el hecho de que en la organizacién el recurso humano vy la direccién, hasta la
actualidad, no han trabajado con la real vinculacidn existente entre la resolucién
60 para el control interno y el SGC en el aspecto de los riesgos a los procesos,
esto ha estado dado por el desconocimiento y porque no se utiliza la
identificacion de los riesgos como punto de partida o herramienta para la
mejora, sino solo vinculado al control de los aparatos de caracter econémico.

e Se determindé también como otra causa, los cambios que se generan en el
sistema documental, que conllevan a la redacciéon de nuevos documentos y a la
modificacion de otros. En este caso se encuentra la redaccion de un
procedimiento para evaluar la competencia y desempefio de los trabajadores,
con los formatos que de éste se derivan. La modificacion de algunos
procedimientos existentes como: el de gestion de compras, contratacion y el de
proveedores. Ademas de modificar el Manual de Calidad, el Informe de Revision
por Direccién y el listado de documentos y registros.

e También estd el hecho de los cambios al SGC que atafien a toda la organizacion.
En este caso se encuentra el comenzar a trabajar con una direccion estratégica,
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basada en la identificacion de los riesgos y oportunidades para cada proceso.
Estos cambios pueden verse afectados por el escaso tiempo asignado a las
personas para efectuar los analisis necesarios, el que no estén definidos las
responsabilidades para introducir los cambios, en las modificaciones a la logistica
de algunas actividades, como es el caso del trabajo con los proveedores, la
introduccion de la evaluacién por competencias y la planificacién de las
actividades teniendo en cuenta los riesgos posibles y las necesidades de las
partes implicadas.

Cabe resaltar que en varias causas se reiteré6 como subcausa “el tiempo” por lo que
fue considerado de manera reflexiva en el plan de accién que se elaboré.

Plan de acciéon para introducir los cambios de la NC-ISO 9001:2015

La necesidad de adoptar por la organizaciéon la nueva NC—ISO 9001 manteniendo
los estandares de calidad alcanzados con el SGC existente en el CENCEC, generd un
trabajo basado en acciones bien planificadas, orientadas a la introduccion
responsable y eficaz de los cambios. En este sentido se confeccion6 el plan de
accion que quedod estructurado con actividades, fecha de cumplimiento, quien
dirige, participa y las observaciones sobre el cumplimiento de cada una. Este plan
se focalizé en dar cumplimiento a siete objetivos a llevar a cabo durante los afios
2016 y 2017 consistentes con:

e Comunicar a todo el personal del CENCEC las acciones que se llevaran a cabo
para introducir los cambios de la NC—-ISO 9001:2015

e Definir los responsables de la introduccidon de los cambios en cada proceso del
SGC.

e Asignar tiempo para que cada responsable logre la introduccién de los cambios
en cada proceso del SGC de manera eficaz.

e Formar al capital humano para lograr la introduccion de los cambios en cada
proceso del SGC eficazmente.

e Trabajar con los riesgos como herramienta para la mejora.
e Modificar el sistema documental segun los requisitos de la NC-ISO 9001:2015.
e Evaluar la adopcion de los cambios de la norma en el SGC.

Las 20 actividades planificadas que permitieron dar cumplimento a los objetivos se
centraron en: la comunicacion, la definicion de los responsables, la asignacion de
tiempo, la formacion del capital humano, el trabajo con los riesgos, la modificacion
del sistema documental y la evaluacién de la adopcidon de los cambios al SGC.
Tuvieron como propdsito dar solucién a las seis causas principales, identificadas en
el diagnodstico, que podian influir negativamente en la adopcion eficaz de la nueva
norma NC-ISO 9001.

En la causa relacionada con el capital humano de la organizacion, el plan se
estructuré centrado en la formacidon ya que estd probado que de esta depende el
cumplimento de los objetivos trazados.'® Se conformd con cuatro actividades que
fueron desde la confeccidon del plan de formacion y la aprobacion de un presupuesto
para llevarlo a cabo, recibir la capacitacidon y evaluar la misma. Este plan incluyé a
todos los directivos y trabajadores de la institucidon. La evaluacion de cada actividad
formativa, se baso en el desempeno de cada trabajador al introducir los cambios en
la actividad correspondiente.

Otra de las acciones fue la comunicaciéon de los cambios. Con ella se atendan dos
causas identificadas, la relacionada con la norma y la resistencia al cambio. En este
sentido es importante desde un inicio, que todos los trabajadores se familiaricen
con los cambios que se llevaran a cabo, dominen la norma nueva, sus
implicaciones, las experiencias de su adopcion y participen activamente, en cada
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una de las acciones y toma de decisiones haciendo suyos los cambios y apoyen su
realizacion de manera eficaz.'® Para ello se planted el disefio, aprobacion,
implementacién y evaluacién de un plan de comunicacidn que debe ser concebido
desde el disefio hasta la evaluacidon de su implementacion.

Para dar solucién a la causa vinculada con el poco trabajo basado en riesgos se ided
el establecer sesiones de trabajo explicativas y practicas sobre el trabajo basado en
los riesgos y oportunidades, como herramienta para la mejora continua del SGC.
Ademas de disenar, implementar y evaluar un nuevo plan de riesgos estructurado
por procesos.

En relacion con la causa referida a los cambios en el sistema documental se
propuso confeccionar y modificar algunos documentos del SGC. Se partido de
identificar los documentos nuevos o a modificar por procesos, definir los
responsables de su confeccion, revision y aprobacidén, hasta la comunicacion a
todos de los cambios introducidos.

En la causa que se refiere a los cambios que atafien a toda la organizacién se
destinaron acciones como: la definicion de los responsables por cada area, la
asignacién de tiempo y el evaluar mediante una auditoria interna la adopcion de los
cambios al SGC una vez culminada la fecha prevista. El elemento “asignaciéon de
tiempo”, es fundamental, al ser identificado como subcausa en varias ocasiones,
por ello es de especial tratamiento ya que tiene su base en que los trabajadores
designados estan inmersos en varias tareas y es vital que se les respete un tiempo
para poder priorizar las acciones correspondientes, si se desea lograr una
implementacion eficaz de los cambios en el SGC. Estas acciones se complementan
con otras ya descritas, vinculadas con, la formacion del capital humano, la
comunicacién y el trabajo con los riesgos.

La implementacién de las diversas acciones concebidas en el plan, deben conllevar
a que el CENCEC en las auditorias externas recibidas en los afios del 2016 al 2018
alcance resultados satisfactorios, que muestren un SGC perfeccionado, consolidado
y que cumpla con los requisitos de la nueva NC—-ISO 9001:2015.

Conclusiones

+ Los nuevos requisitos a introducir al SGC del CENCEC se vincularon con: la
comprensiéon de las necesidades y expectativas de las partes interesadas, el
pensamiento basado en riesgos, los conocimientos de la organizacion y el control
de los procesos, productos y servicios suministrados externamente.

e Las principales causas que pueden interferir en la introduccién de los cambios de
la NC-ISO 9001:2015 al SGC determinadas con el diagndstico fueron: el capital
humano, los cambios que atafien a toda la organizacidn, al sistema documental,
la norma, la resistencia al cambio y el poco trabajo basado en riesgos.

e El plan de accién que se disefd, para desarrollar en el CENCEC, se centrdé en
siete elementos fundamentales: comunicaciéon, definicion de los responsables,
asignacion de tiempo, formacion del capital humano, trabajo con los riesgos,
confeccién y modificacién del sistema documental y evaluacién de la adopcién de
los cambios al SGC.
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Anexo 1 Diagrama Causa-afecto.
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