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Resumen

Un estandar de calidad utilizado para demostrar competencia y que permite implementar y
certificar Sistemas de Gestion de Calidad (SGC) es la Norma ISO 9001. El Centro
Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC) tiene la funcion del disefio y gestion
del desarrollo de ensayos clinicos. El incremento de solicitudes aparejado a las exigencias
de calidad conllevo a que el colectivo laboral se diera a la tarea de disefiar, implementar y
certificar nacional e internacionalmente un SGC segun la Norma ISO. Describir la
experiencia adquirida por el CENCEC con el Sistema de Calidad implementado fue el
objetivo de este trabajo. Para ello se hizo una descripcion de las diferentes etapas y
resultados por los que transitd el Sistema de calidad: Preparacion, Planificacion,
Implementacion, Certificacion y Mantenimiento aplicando la Norma de referencia 1SO
9001. EIl sistema se implementd a través estrategias realizadas en cada etapa y
especificas para el proceso de ensayos clinicos. Se confecciond el sistema documental. El
personal se formé. Se edificaron herramientas para la planificacion, Ejecucion, verificacion,
validacion y control de los procesos con enfoque de sistema y basados en la mejora
continua. Se recibieron cinco auditorias con resultados positivos: Previa (1), Certificacion
(1), Mantenimiento (2) y Recertificacion (1) realizadas por los 6rganos certificadores:
Oficina Nacional de Normalizacién y Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion
(AENOR) internacional.

La experiencia adquirida en el tema ha contribuido al fortalecimiento del trabajo por la
calidad, generado mayor satisfaccion de los clientes internos y externos, aumentando la
seguridad y favoreciendo el desarrollo correcto y acelerado de los nuevos productos en
investigacion.
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Summary

A quality standard used to demonstrate competence and to implement and certify that the
Quality Management System (QMS) is ISO 9001. The National Coordinating Center of
Clinical Trials (CENCEC) has the function of design and development management of
clinical trials. The increase in applications coupled with the quality requirements led to the
labor group was given the task of designing, implementing and nationally and
internationally certified as a QMS ISO. Describe the experience of the CENCEC the
implemented Quality Management System was the focus of this work. This was a
description of the different stages and results for which transited the Quality System:
Preparation, Planning, Implementation, Certification and Maintenance of reference by
applying the Standard ISO 9001. The system was implemented through strategies at each
stage and made specific to the clinical trials process. He drafted the document system. The
staff was formed. Tools were built for the planning, implementation, verification, validation
and control of processes and systems approach based on continuous improvement. There
were five audits with positive results: Previous (1), Certification (1), Maintenance (2) and
Recertification (1) conducted by certifying bodies: National Bureau of Standards and
international AENOR.

Experience in the subject has helped to strengthen the quality of work generated greater
satisfaction of internal and external customers, increasing safety and promoting the
accelerated development of new products in research.

Key Words: Clinical Trials, Quality Management System.



Introduccién

Un estandar de calidad utilizado mundialmente por las organizaciones para demostrar su
competencia y que ésta sea avalada por un tercero, es la Norma ISO 9001. Dicha
normativa permite a las organizaciones de cualquier tipo o tamafio implementar y certificar
Sistemas de Gestion de Calidad (SGC), proceso que permite dirigir y controlar una
organizacion en lo relativo a la calidad y estimula a realizar un andlisis de los
requerimientos del consumidor, definir los procesos necesarios para mantener un producto
o servicio aceptable, controlar los procesos y perfeccionarlos constantemente .

El Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC) es un Centro de
Investigacion por Contrato (CRO) que se cre0 en el afio 1991 con un rol bien definido en el
marco de los programas de desarrollo de productos por la industria de especialidades
biotecnolégicas, farmacéuticas, productos naturales, suplementos nutricionales,
cosméticos y equipos médicos. Su funcién primordial es el disefio y gestién del desarrollo
de ensayos clinicos a nuevos productos cumpliendo con la Norma de Buena Practica
Clinica. Al transcurrir los afios el nimero de solicitudes se ha incrementado aparejado a
las exigencias de calidad para este sector y al desarrollo de la agencia reguladora de
medicamentos que vela por el cumplimiento de estandares nacionales e internacionales
para otorgar los registros sanitarios. Por estos motivos la maxima direccion de la
organizacion y sus trabajadores se dieron a la tarea de disefiar e implementar un SGC
segun la Norma ISO 9001 vigente en ese momento (NC ISO 9001:2000) ahora NC ISO
9001:2008 para el disefio y gestion del desarrollo de Ensayos Clinicos a nivel nacional,
pues se ha demostrado que las organizaciones que implementan estos sistemas, se
caracterizan por brindar servicios de excelencia. Este trabajo pretende, describir la

experiencia adquirida por el CENCEC con el SGC implementado y certificado.



Métodos

Para la concepciéon del SGC se tuvieron en cuenta los conceptos y principios de la Calidad
que se recogen en la Norma 1SO 9000 @

Para la implementacion y certificacion del CENCEC se concibieron cinco etapas:
Preparacion, Planificacion, Comunicacion e informacion, Aplicacion, Certificacion. Una vez
alcanzada la condicion de SGC certificado se pasd a la etapa de mantenimiento. Las
mismas se conformaron considerando los requisitos que se describen en la Norma de
referencia ISO 9001,

La experiencia adquirida por el CENCEC en el SGC segun normas ISO aplicado a un
Centro de investigacion por contrato que realiza ensayos clinicos en este trabajo se hizo
mediante descripcién, mostrando las diferentes estrategias, actividades realizadas,
documentos creados y perfeccionados, asi como los resultados alcanzados en cada etapa
gue la sustentan.

Resultados

A comienzos de este proceso, afio 2004, se contrataron los servicios del Instituto de
investigaciones en Normalizaciéon de Cuba el que realiz6 un diagnéstico del sistema de
calidad en la institucion que mostré las fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas
presentes en la organizacion para llevar a cabo la implementacién de un SGC. Los
resultados arrojaron que el personal aln no estaba preparado para asumir el cambio
hacia la adopcion del SGC y problemas con el sistema documental, aunque existian
procedimientos normalizados de trabajo encaminados a garantizar el cumplimiento de los
requisitos de la regulaciéon de Buena Practica Clinica.

Durante cuatro afios el colectivo laboral trabajé en el disefio e implementacion del sistema

que fue llevado a cabo a través de las etapas de Preparacion, Planificacion, Comunicacion



e informacién, Aplicacién culminado con la Certificacion de SGC y posteriormente a ello su
mantenimiento. Cada wuna con acciones concretas, objetivos bien definidos,
descentralizacion de las tareas, recursos, donde jugé un papel fundamental el capital
humano de la organizacion.

En la etapa de Preparacion. Se hizo un estudio de los resultados del diagnéstico inicial y
se definieron los objetivos de trabajo, se escogid el representante de la direccion, se cred
el grupo 1SO. Se procedid a la confeccidn de las funciones del representante de la calidad
y la de miembros del grupo ISO,

Una segunda etapa denominada Planificacion. Se definieron las actividades y metodologia
a emplear, estableciéndose un plan de accién y cronograma de trabajo. Se identificaron
segun los resultados en el diagndstico e importancia, dos lineas fundamentales de trabajo.
La relacionada con el factor personal y la referida a la documentacion del sistema. Para la
primera se origind una estrategia basada en un “Programa de formacion dirigido a todos
los recursos humanos del CENCEC”. La misma quedd conformada por cuatro etapas. La
primera, realizacion de Cursos, Conferencias y Seminarios. La segunda: Realizacién de
talleres. Una tercera: Trabajo en equipo. Una cuarta: Comunicacion. Respecto a la linea
relacionada con la documentacion del sistema, la segunda estrategia “Implementacion del
sistema documental segun la Norma ISO 9001 en el CENCEC” qued6é conformada por
siete etapas consistentes en: Seleccidbn y preparacion de responsables de la
documentacion por areas de trabajo, Estudio de las exigencias de la Norma ISO
9001:2000 atendiendo a documentacion, Determinacion del estado actual de la
documentacion en el CENCEC, Disefio del Sistema documental, Confeccion de los
documentos determinados en la etapa anterior, Implantacion de los documentos

confeccionados, Mantenimiento y mejora del sistema documental.



Una tercera etapa de SGC Comunicacion e informacion, basada en la informacién y la

comunicacién de los planes a todas las partes involucradas. Aqui se defini6 como debe
ser el proceso de informacién a través de documentos. Se emplearon diversas
herramientas como plegables informativos, confeccion de una pagina Web de Calidad,
mitines, seminarios, talleres y envio de correos electronicos que fomentaron un buen
proceso de comunicacion.

Una cuarta etapa de Aplicacion, se basé en la ejecucion de las actividades ya planificadas.
Existio la colaboracion de la empresa consultora SERVIGUIDE. Aqui se realizé un arduo
trabajo de busqueda e identificacion de las necesidades y expectativas de los clientes, con
el objetivo de poder satisfacerlas e incluso superarlas. Se discutid y establecio la politica y
objetivos de calidad del centro. También se analiz6 el presupuesto asignado y las
prioridades del sistema. Se compraron y entregaron los recursos adquiridos. Se definieron
indicadores de eficacia para cada proceso. Se llevaron a vias de hecho las estrategias
definidas para trabajar en las dos aristas fundamentales: la personal y la documental.

Como ultimas etapas, la quinta y la sexta se concibid la Certificacion y el Mantenimiento.

Sus objetivos se centraron en obtener y mantener el certificado de SGC segun 1SO 9001,
el cual es otorgado por un 6rgano certificador, nacional o internacional y que significa un
crédito de excelencia en el servicio brindado para nuestros clientes y en el mantenimiento
de la condicién que respalda a dicho certificado. En esta fase se recibieron 5 auditorias por
terceros, una auditoria previa (afio 2008), una de certificacion (afio 2008), dos de
mantenimiento (afios 2009 y 2010) y una de recertificacion (afio 2011). Realizadas por dos
organos certificadores: la Oficina Nacional de Normalizacibn de Cuba (ONN) y la
asociacion Esparfola de Normalizacidon y Certificacion (AENOR internacional). Al culminar

el proceso de auditorias ambos 6rganos concordaron en que el SGC era conforme con los



requisitos de la Norma de referencia y se decidié otorgar el certificado de empresa con
SGC certificado segin Norma ISO 9001(Ver figura 1), lo que avala el impacto del
resultado alcanzado y su aceptacion internacional.

Discusién

La definicion del representante de la direccién en la etapa de Preparacion es primordial
pues es el encargado de mantener una retroalimentacion constante sobre el estado del
sistema a todos los niveles de la organizacion dandole participacion activa a los miembros
de la organizacion. Esta persona es de vital importancia en el desarrollo del sistema y
juega un papel primordial en las gestiones del mismo.

Respecto a las dos lineas de trabajo definidas en la etapa de Planificacion hay que
mencionar que fueron concebidas con el apoyo de la alta direccién, con objetivos bien
definidos, descentralizacién de las tareas y recursos. Su adecuado disefio, encaminado a
dar solucion a los puntos débiles detectados en el diagndstico, permitid su ejecucion de
manera correcta.

En todo el proceso de implementacion del SGC se puso de manifiesto la etapa de
Comunicacion e informacién, con ella se logré que primara un ambiente favorable en el
centro, ademas de la familiarizacion y apoyo total de todos los miembros de la
organizacién al sistema.

La etapa de Aplicacion fue la mas extensa, una vez culminada se pudo solicitar la auditoria
de certificacion. Aqui se implemento la estrategia destinada al capital humano pues en un
SGC éste es fundamental, debe ser conciente de su papel en este proceso y sufrir un
proceso de transformacion de trabajadores comunes a excelentes . Es necesario referir
qgue cada curso, conferencia o seminario se concibi6 basado en las necesidades

particulares y enfocados a suplir las expectativas de cada persona involucrada. Se



destinaron cursos también para la alta direccién, basados en que ésta debe proporcionar
evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementacion del SGC y contribuir a la
mejora continua de su eficacia. . Ademas de destacar la importancia de la presencia y
actuacion de lideres en la organizacién y de los diferentes grupos y equipos de trabajo del
CENCEC en el proceso, lo que propicio identificacién con los objetivos, confianza y apoyo
mutuo. En los talleres efectuados se logro la participacion activa de otros sectores de la
comunidad cientifica, tales como clientes (promotores), en su mayoria pertenecientes a
centros del polo cientifico. Sin dejar de mencionar a los proveedores de diferentes
empresas e instituciones hospitalarias integrantes del Sistema Nacional de Salud, a los
cuales se les trasmiti6 conocimientos sobre el proceso llevado a cabo, nuestra politica,
objetivos y la importancia que para todos reviste trabajar con una mayor calidad. Todas las
actividades se dieron en un clima de intercambio y motivacion, basadas en el principio de
la descentralizacion. En la segunda arista a trabajar, el Sistema Documental, es necesario
recordar que es un requisito de Norma 1SO 9001 ™. Este sistema debe ser concebido
abarcando todas las fases, desde la identificacion inicial hasta el mantenimiento y la
mejora . Cada etapa tuvo un objetivo y abarcé diferentes tareas, con responsables para
su desarrollo y fecha de cumplimiento. En ellas se selecciond y definio las
responsabilidades y formacion de las personas. Se estudiaron las normativas y
regulaciones, confeccionandose y distribuyéndose los diversos documentos. En cada area
se crearon las condiciones de archivo y se efectuaron revisiones periddicas a la
documentacion. Finalmente quedd conformado el sistema documental con un Manual de
Calidad, mapa de procesos, procedimientos documentados de trabajo, fichas de procesos,
instrucciones de trabajo y registros que cubrieron todas las areas y son de uso diario para

todos los trabajadores permitiendo que se realice de manera estandarizada las diversas



actividades y que quede evidencia de su realizacion. Cabe sefalas que con las acciones
desplegadas en la etapa de aplicaciéon se logré6 una mejor planificacion, desarrollo,
evaluacion y control de las actividades a desarrollar en el seno de la empresa,
repercutiendo de manera positiva en los servicios brindados. En esta etapa se identificaron
ademas las posibles fuentes de no conformidades, puntos de partida para la toma de
acciones y la mejora continua. Se trabajé en el tratamiento a las no conformidades
detectadas, acciones correctivas y preventivas. Las dificultades se reflejaron en el informe
de revision por la direccion, haciendo un exhaustivo analisis de causas y acciones para
solucionarlas. Los datos generados en todos los aspectos del sistema y recogidos en el
informe de revision semestral fueron punto de partida para las proyecciones futuras de la
organizacion y su préspero desarrollo & 9.

Con la certificacion del SGC también se emitié el certificado de la Red de Certificacion
Internacional (The International Certificaction Network-IQNet), integrada por los
organismos lideres en la certificacion de un gran namero de paises. Con dicho certificado,
el certificado AENOR puede ser reconocido por el resto de los miembros de la asociacién,
adquiriendo un caracter multinacional y un alto reconocimiento internacional (. La
implementacion del sistema ha elevado la calidad del ensayo clinico a través de un
enfoque de sistema para la gestion, lo que ha generado una mayor satisfaccion de los
clientes internos y externos, ha incidido de manera favorable en la sociedad cubana
generando un aumento de la seguridad y la salud. También ha favorecido el desarrollo de
los nuevos productos en investigacion, garantizando mayor credibilidad de los datos que
presentan los promotores a la agencia reguladora para el registro y posterior
comercializacién del producto. El sistema asegura, ademas, la mejora interna en todos los

procesos de la organizacion, el incremento de la rentabilidad de la actividad, la
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disminucién del gasto material y de tiempo en el desarrollo de un nuevo medicamento.
Este resultado generd el Primer Centro de Investigacion por Contrato, del tercer mundo,
con Sistema de Gestion de Calidad certificado segun ISO que disefia y gestiona el
desarrollo de los ensayos clinicos de manera total. Partiendo del hecho que esta labor por
sus requisitos, constituye una actividad que se lleva a cabo en paises desarrollados ©.

En la actualidad el CENCEC trabaja en la mejora continua de los procesos para garantizar
servicios de calidad, satisfacer y superar las expectativas de los clientes. Esperando
continuar teniendo resultados favorables en venideras auditorias a su sistema.

La experiencia adquirida en el tema de SGC ha contribuido al fortalecimiento del trabajo
por la calidad, generado mayor credibilidad de los resultados de los ensayos clinicos,
elevando el respaldo a todos los estudios que en el centro se realizan y que junto a las
BPC son un soporte indispensable para este tipo de instituciones.

Con la condicion otorgada se fortalecio el Sistema Nacional de Salud Cubano al poder

contar con un centro de servicios con SGC Certificado segun ISO.
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Figura: 1

Titulo: Certificados de Empresa con SGC Certificado segun Norma I1SO 9001.

Fuente: Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos.
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