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RESUMEN

El presente trabajo tiene como finalidad el disefio de un sistema de gestion
del conocimiento contenido en los estudios clinicos de |a Direccion Médica de la
empresa farmacéutica Laboratorios Elmor, S.A., entendiendo por estudios clinicos
una evaluacion experimental de un producto, sustancia, medicamento, tecnica
diagnéstica o terapéutica que a traves de su aplicacion a seres humanos pretende
valorar su eficacia y seguridad por lo que constituyen un medio importante en el
desarrollo de tratamientos y medicamentos nueves para una amplia variedad de
afecciones.

El profesional de la salud debe tomar en su practica diaria, multiples
decisiones sobre el tratamiento mas adecuado o la estrategia diagnéstica idonea
para un paciente, o informarle sobre el pronéstico de su enfermedad. Estas
decisiones no siempre son faciles, ya que constantemente aparecen resultados de
investigaciones sobre nuevos tratamientos, pruebas diagnosticas o conocimientos
en general La utilizacién optima de la literatura biomédica, generalmente
suministrada por los Visitadores Médicos durante su contacto con los profesionales
de la salud es, pues, clave para mejorar la eficacia de la practica clinica y la
atencion sanitaria en general.

Para conseguir una adecuada gestion de la informacion y el conocimiento
representado en los estudios clinicos, la empresa debe contar con un sistema de
gestion documental, que se adecue a las condiciones existentes en el entorno
empresarial considerando un enfoque global en el que tienen que integrarse los
archivos en papel, los documentos electronicos y las bases de datos, estableciendo
cuales documentos deben conservarse en papel, eliminando las copias
innecesarias, y determinando como se deben almacenar para hacerlos accesibles y
la forma en que deben eliminarse todos los demas.

Con este objeto se consultaron fuentes bibliograficas disponibles
relacionadas con sistemas de informacion, gerencia del conocimiento, y estudios
clinicos que permitieran establecer un marco referencial a través de una
investigacion documental. A tal fin, posteriormente se ejecuto un trabajo de campo
en el cual se analizd una muestra de la poblacién de estudios clinicos archivados
por la Direccion Medica durante |os Gltimos 20 afios, se entrevisto a los integrantes
de dicho departamento con el objeto de identificar sus necesidades y se observo el
flujo de trabajo que afecta el proceso para identificar mejoras, automatizarlo y, de
ser posible, optimizario.

Con estas bases se definieron las relacionas necesarias para establecer los
elementos principales en |a solucion propuesta, el estudio de factibilidad y el disefio
conceptual del mismo siguiendo la metodologia ACOSIAN (Analisis y Concepcion
de Sistemas de Informacién Automatizados Normalizados) para su disefio.

El trabajo realizado ha dado lugar a nuevas necesidades de gestion de
conocimiento en la organizacion, tales como los datos de las interacciones con los
clientes contenidos en los expedientes archivados por los departamentos de
Recursos Humanos, Servicio al Cliente, Crédito y Cobranzas e Investigacion de
Mercadeo cuya digitalizacion, clasificacion y publicacién controlada permitira una
adecuada gestion de la relacion con los clientes.
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INTRODUCCION

La competencia global, el desarrollo acelerado de la Tecnologia de la
Informacién y su permanente y rapida evolucion, las crecientes necesidades
de comunicacion y la existencia de un consumidor cada vez més exigente
gue requiere opciones, el producto adecuado y al precio que esta dispuesto a
pagar, en el lugar apropiado y en el tiempo oportuno, hacen necesaro que
todas las personas involucradas dispongan en todo momento de la
informacion necesaria para identificar y ejecutar las acciones mas adecuadas
para cada proceso del negocio, centrando su interés en su alineacion con los
fines y objetivas que persigue cada organizacion.

La medicina es una de las profesiones de mayor conocimiento
especifico y sus practicantes requieren de un rapido accesa a informacion
valida y practica aplicable en el cuidado de sus pacientes. mientras que &l
resto de nosctros, en calidad de pacientes, deposita su fe en sus bien
informadas mancs, es decir, nuestra salud depende de su capacidad de
gestionar el conocimiento proveniente de diversas fuentes, como la consulta
de bases de datos disponibles en Internet, la revision de literatura y trabajos
publicados, y la consulta a colegas o a expertos para solucionar los

problemas que se le presentan en el gjercicio de su profesion.

Por ello resulta vital para las organizaciones gue pertenecen al sector
salud disponer de soluciones tecnologicas que, a traves de todas aquellas
actividades y procesos gue hacen posible generar, recopilar, difundir,
compartir, utilizar y mantener el conocimiento de una organizacion, permitan
retener ese conocimiento y faciliten el acceso al mismo de manera eficaz sin
limitaciones de lugar o tiempo, lo cual se traduciria en mejoras de |la calidad
asistencial, equidad en la provision de servicios, eficiencia en la gestion y un

aumento considerable del nivel de salud de los ciudadanos.

En este contexto se ha desarrollado el presente estudio, combinando

la informacidn obtenida de las fuentes bibliograficas consultadas con el
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objeto de establecer un marco referencial a través de una investigacion
documental, y llevando a la practica la metodologia estructurada ACOSIAN
(Analisis y Concepcion de Sistemas de Informacién Automatizados
Normalizados) al aplicarla a un problema real la gestidn del conocimiento
contenido en los estudios clinicos de Laboratorios Elmor, S.A

De ésta forma, en el Capitulo |, se realiza una descripcion de las

diferentes circunstancias que soportan y justifican el desarrollo del estudio.

En el Capitulo |l, se establece un marco tedrico para el desarrollo de
proyecto estudiando de forma individual los avances hechos en varnos
ambitos de estudio y se analizan los hallazgos encontrados para determinar

los puntos de encuentro que hacen posible su integracion en la practica

En el Capitulo Ill, se expone brevemente el esquema metodologico
adoptado describiendo que herramientas se emplearan para recolectar,
presentar y analizar los datos asi como los entregables para cada fase,

En el Capitulo |V, se analiza la situacion actual del problema con el
objeto de identificar las necesidades de la organizacion y se establecen [os
elementos principales en la solucién propuesta y el disefo conceptual del
mismo siguiendo la metodologia seleccionada.

En el Capitulo V, se establecen las conclusiones vinculando los
resultados obtenidos en el capitulo anterior con los objetivos y el problema de

investigacion reflejando los argumentos y postura derivados de la misma.

El principal aporte de este estudio, io constituye su aplicabilidad en las
distintas unidades funcionales que conforman la organizacion, constituyendo
una guia para cualguier departamento, que reguiera gestionar
adecuadamente el conocimiento contenido en los documentos que utiliza en
sus actividades cotidianas, para facilitar la clasificacion, reutilizacion,

blsqueda y recuperacion del contenido garantizando la integridad de la

infarmacion.
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1.3 Planteamiento del Problema

En la era de la informacion y las comunicaciones, la globalizacion de
la economia ha obligado a las empresas a ser cada vez mas competitivas.
En este dificil contexto, uno de los capitales mas importante de la empresa
es el conocimiento, el cual constituye un elemento clave para aumentar el
rendimiento en la toma de decisiones y lograr asi una ventaja competitiva en
heneficio de la empresa. Esto es lo gue da pie a una lucha constante por
liderar el mercado de los conocimientos, pues aquellos que controlen la

informacion y la sepan gestionar seran los que lleven el ritmo del mercado,

En afos recientes ha tenido lugar la aparicion de un nuevo concepto:
la economia cdel conocimiento, y con ella una de sus sub-disciplinas: la
gestion del conocimiento (GC), que es ademas un nuevo modelo de gestion
que permite transformar activos intelectuales de trabajadores y miembros del
personal de las organizaciones en fuerzas altamente productivas.

“La gestion del conocimiento requiere una conexion de la informacion
con la informacion, la informacion con las actividades y la informacion con €l

Wil

hombre - para compartir el conocimiento” (Shanhong ,2000).".

Siendo la Informacién y el Conocimiento factores importantes de
produccion para el sistema economico moderno, la sociedad se vera en |a
necesidad de llevar a cabo una gestion reforzada de la informacion y el
conocimiento, especialmente en aguellos sectores en los cuales predomina
el uso de alta tecnologia, donde el conocimiento se convierte en el activo

mas importante de las empresas.

Este es el caso de la Industria Farmaceutica (IF) considerada a nivel
mundial, como el sector mas activo y de avanzada tecnologia en lo que
respecta a investigacion y desarrolio de drogas destinadas al cuidado de la
salud humana. De acuerdo al reporte mas reciente de IMS Health™, la tasa

de crecimiento anual compuesto pronosticada para los siete paises clave de
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América Latina ha saber Brasil, México, Argentina, Venezuela, Colombia,
Chile y Per durante del periodo 1998-2003 es de 4.7%.
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Figura No 1. Participacién estimada en el mercado farmacéutico para America
Latina por pais (2004) Fuente: IMS Health Pharma Prognosis Latin America.
{Forecast breakdown of the Latin American retail pharmaceutical market by country).
Disponible en: hitp://www. Ims-global,comfinsight/report/latin_america/report.htm

Paraddjicamente, la IF es una de |as pocas organizaciones que no
estdn autorizadas por la ley a comunicarse directamente con oS
consumidores gue utilizan sus productos, a pesar de ser la fuente que
probablemente dispone de |a informacion mas autorizada y completa sobre
seguridad, eficacia, efectos secundarios y contraindicaciones de [0S
productos que fabrica, es precisamente la fuente gue no puede, por
restricciones de tipo legal, facilitar esta informacion a muchas de las

audiencias interesadas (Sturchio , J. y Dorange, C_,1999) ™

En Venezuela existe un considerable numerc de empresas
farmacéuticas que intervienen en un mercado en crecimiento y con una
fuerte inversion en investigacién y marketing, que las faculta para competir
en diferentes segmentos terapéuticos a través de productos medicinales de

alta calidad, pasando a ser el cuarto mercado farmaceutico en importancia

en el area latinoamericana a una cuota de 8% al cierre de 2004, cuyas
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ventas en dolares, con todo y la crisis de gobemabilidad de los anos
precedentes, solo cayeron 3.5% al cierre del 2003, factor que no interrumpio
la tendencia general expansiva que este mercado ha traido desde mediados
de la década de los 90's. Una de estas empresas es Laboraforios EImor,
S A, una organizacién que desde su fundacion en 1959, se dedica a
fabricar, distribuir y mercadear productos farmacéuticos de eficiencia y
vanguardia tecnologica comprobada en el mejoramiento de la salud, lo que la
ha llevado a ocupar el sexto lugar del mercado nacional con una

participacion del 4.12% para el afio 2004 *.

En esta empresa, al igual gue en todo el sector farmaceutico, el
modelo tradicional en el proceso de promocion y comercializacion de
medicamentos continta siendo el sistema de representantes de ventas en
persona conocido como visitador médico o fuerza de ventas de fa industhia
farmacéutica, nombre con el que se conoce a la persona que le ofrece al
profesional de la medicina o cualguier otro que pudiera involucrarse con el
manejo de medicamentos, la informacion necesaria para lograr la
prescripcion de un medicamento producido por los iaboratorios farmaceuticos
y le entrega muestras gratuitas de la droga que promociona, mientras visita

los consultorios y centros de atencion donde estos laboran.

Dado que buena parte del trabajo de los laboratorios se centra en la
investigacion, produccion y comercializacion de las especialidades
farmacéuticas, la mision del Visitador Médico es hacer que ésa informacion
llegue a los médicos de la mejor manera posible para que sea transmitida a
los pacientes. De esta forma se daria respussia a la demanda de
profasionales médicos y farmacéuticos de compaginar la necesidad de |a
informacién con la carrecta atencion a sus pacientes. Para tener una idea de

la importancia de su labor, en Venezuela, las ventas farmacéuticas per capita
estimadas para el 2003 son de US$ 70 41 (IMS Health, 2000)", aun cuando
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el poder adquisitivo de los pacientes se ha visto mermado por las altas tasas

de inflacién y los altos niveles de desempleo.

El Visitador Médico debe transmitir toda la informacion necesaria para
la evaluacion de la relacidon beneficio/riesgo del medicamento, incluyendo la
correspondiente a reacciones adversas y contraindicaciones, de forma que
sea completa y equilibrada en todos sus aspectos, y esté acompariada por
datos sobre las diferentes formas farmaceuticas y dosis, el regimen de
prescripcion y dispensacion correspondiente, las informaciones sobre precio
y, cuando sea posible, la estimacion del costo de tratamiento.

La informacion gue proporcionen verbalmente o en cualquier soporie.
estara bien documentada, apoyada en fuentes bibliograficas técnico-
cientificas objetivas, de reconocide prestigio, que seleccionan los trabajos
con wuna calidad metodolégica adecuada. Cualguier informacion
complementaria sdlo podrad consistir en |a aportacion de estudios de
investigacion clinica que arrojen evidencias cientificas de peso y qgue
contribuyan a crear un sano escepticismo sobre las informaciones
disponibles desde otras fuentes.

Un estudio de investigacion clinica, también conocido como ensayos
clinicos, pruebas clinicas o protocolos clinicos, es una evaluacion
experimental de un producto, sustancia, medicamento, tecnica diagnéstica o
terapéutica que, a traves de su aplicacion a seres humanos, pretende valorar
su eficacia y seguridad por lo que constituyen un medio importante en el
desarrollo de tratamientos y medicamentos nuevos para una amplia variedad
de afecciones™.

El proceso de aprobacion de un farmaco demora en promedio diez
afios. Durante este periodo el medicamento es sometido a una gran cantidad
de pruebas de laboratorio, estudios en animales y pruebas clinicas con

sujetos humanos. Antes de poder usar seres humanos en las pruebas de un

nuevo farmaco, es decir, ensayos clinicos, los fabricantes deben presentar
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datos muy precisos y bien documentados, recolectados durante las
investigaciones llevadas a cabo con animales de laboratorio, que indiquen
que el farmaco en cuestion puede ser considerado razonablemente inocuo
para los seres humanos. Se realizan numerosos ensayos clinicos que
ayudan a los médicos, pacientes y autoridades sanitarias a entender cuales
son las intervenciones mas eficaces en el manejo de ciertas enfermedades y
como aplicarlas con una buena relacion costo/efectividad.

Por dltimo, la informacién obtenida en los ensayos clinicos se presenta
ante la organizacion gubernamental pertinente durante el periodo de examen
de la solicitud de un nuevo farmaco y, una vez que el farmaco ha sido
aprobado, es posible ponerlo a disposicion del piblico.

Estos ensayos generan mucha informacion sobre la seguridad y la
eficacia de los farmacos, sus riesgos y beneficios, su mecanismo de accion y
sus resultados farmace-econdmicos. Sin embargo, la mayor parte de esta
informacion no se puede poner a disposicion de muchas de las audiencias
interesadas en ella y, al mismo tiempo, los farmacos estan regulados
rigurosamente, y deben demostrar su seguridad, eficacia y calidad antes de
ser introducidos en el mercado. En Venezuela, por gjemplo, existe una unica
via para comunicar estos datos: la ficha técnica del producto, a la cual |a
mayor parte de las personas no tiene acceso, ya que va dirigida
principalmente a los profesionales sanitarios

La cantidad de informacion relacionada a la investigacion medica
contenida en estudios clinicos es inmensa, no solo por su cantidad, sino por
su naturaleza y niveles de distribucion. Hay muchas maneras de poner a
disposicion del publico interesado informacion meédica: la transmision de
conocimientos mediante la consulta a expertos, lo cual se refleja en la
actualidad en la forma de conferencias, clases y cursos impartidos por

autoridades en cada una de las ramas de la profesion médica; la lectura de

libros, publicaciones médicas o revistas especializadas, que dan a conocer al
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mundo las investigaciones llevadas a cabo en cada campo; y por ultimo,
Internet a través de registros electronicos de dichas publicaciones. Eslo da
lugar a problemas como lo son la disponibilidad de |las fuentes de informacion

y su rapida obsolescencia.

En Espafna, por ejemplo, segun una encuesta realizada en 1998 entre
el personal médico del Hospital Universitario de la Princesa (HUP) de Madrid
‘" con una muestra lotal de 85 personas, la fuente de informaciéon més
utilizada en Intemet es la base de datos MedLine. Las diversas direcciones
medicas desde las gue se puede acceder a MedLine son visitadas por el
40,5 % de los medicos del HUP mas otro 14,2 % que visita PubMed (otro
acceso a MedLine). Le siguen a mucha distancia HealthGate con un 16,7 %,

el BMJ (11,9 %) y el Instituto de Salud Carlos |11 (7,1 %) (Casico, 1989).

Otro aspecto interesante de la investigacion fue poder constatar la
importancia de la comunicacion personal en la transmision de los
conocimientos. El B5,7 % de los especialistas encuestados en este trabajo
recurre a la consulta de colegas para solucionar los problemas que se e
presentan en el gjercicio de la profesion. Otro tanto se plantea sobre el
particular en los trabajos revisados. A la pregunta sobre qué hacer antes de
adoptar una innovacién en la practica médica, de 430 encuesta dos, 2 de
cada 3 respondieron que lo consultarian con colegas y solo 1 de cada 6 que
haria una investigacién en la literatura. ™

Vias _ ~ Orden de referencia _
|1 (% [2] % | 3 [%] 4 % |Total | % |
Colegas  [28167 |7 171 [2] | 36 [857|
'Biblioteca personal | 9 | 21 |23| 556 | 8 |19 AD 952
Biblioteca unidad | & '
asistencial | b. 12_9 21| 14 |33 | 28_ 65’?.
Otras i = [ 3 |72l 3 |71

Tabla No 1. Especialistas de colectives docentes segun vias para
solucionar interrogantes profesionales en orden de preferencia. Hospital
"Heroes del Baire", 1994 Fuente: Encuesta.
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La globalizacion, con su acceso universal a la informacion gracias a
Internet y a las emisiones via satélite, ha permitido producir cantidades cada
vez mayores de informacion medica, que se ha transmitido mas lejos, mas
rapido y con menos costos que nunca Durante esta era, o8 medicos,
enfermeras, farmaceuticos y otros profesionales de la salud, se convertiran
en gestores de conocimientos. Ya sean especialistas o generalistas, estos
gestores precisaran una gran capacidad de evaluacion critica, sentido comun
basado en hechos, para comunicar al publico la informacion adecuada y, en
su calidad de gestores de conocimientos, ensefiaran al publico a pensar de
manera critica y solicitar informaciéon de calidad con la que sea posible
mejorar su salud y su bienestar. (Flanagin, 2003)."

Por ello resuita vital para las organizaciones que pertenecen al sector
salud disponer de scluciones de tecnologias de la informacion que a traves
de todas aguellas actividades y procescs que hagan posible generar,
recopilar, difundir, compartir, utilizar y mantener el conocimiento de una
organizacion, permitan retener esa informacion y faciliten el acceso a la
misma de manera eficaz sin limitaciones de lugar o tiempo, con el fin de
incrementar su capital intelectual y aumentar su valoracion dentro de su
entorno de mercado. Es necesario disponer de herramientas que permitan
regular la informacion en cantidad, calidad, actualidad y facilitar el acceso a
personas alejadas del area del experto. Ese es el objetivo final de la Gestion
del Conocimiento (GC).

En su rol como recurso vital de cualquier organizacion, la informacion
adopta diferentes formas dependiendo de |a tecnologia con la que se crea
Actualmente existen varias formas diferentes de almacenar la informacion:
papel imagen, y formato digital. Tradicionalmente el medio que se ufiliza
para archivar la informacién contenida en los estudios clinicos es el papel,

medio que presenta problemas mayores como el no poder tener acceso a la

informacion archivada rapidamente y la demanda constante de espacio que
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el papel requiere. Estos problemas tienen su causa: la falta de controles; la
ausencia de informacion o ignorancia acerca del costo de crear, utilizar y
almacenar la informacion; y la necesidad de crear y retener documentos por
exigencias de leyes estatales y federales.

La administracion de documentos es clave en el sistema de
informacion de una oficina y es por ello que las organizaciones se
automatizan e implantan el uso de medios electrénicos para el acceso
inmediato de sus registros. Para el eficiente manejo de toda esta
informacion, que se encuentra en distintos formatos y que va desde sencilla
a mas compleja y detallada, se requiere el uso de un equipo, uno o varios
sistemas de clasificacion, espacio de almacenamiento y personal adiestrado
Las diversas formas por las que se producen los documentos electronicos, la
variedad de tipologias de los mismos, y la adecuacion de las actuales
herramientas informaticas para la gestion integral de la documentacion
circulante, seran factores esenciales que los servicios de informacién y
documentacion de la organizacion han de analizar detenidamente al
momento del diseno y la conceptualizacién de un sistema de gestion

electronica de la informacion.

La aplicacién de las tecnologias de informacién amplia el area de
adquisicion del conocimiento, eleva la rapidez de la adquisicion y reduce sus
costos, ademas de ser indispensable en la aplicacién e intercambic del
conocimiento y otros campos. En la sociedad moderna es imposible cumplir
tales tareas importantes utilizando solo la capacidad de las personas ya gue
el conocimiente cambia dia a dia. El conocimiento adquirido debe ser
acumulado y dirigido a almacenes de conocimiento, razon por la cual la
prioridad de las tecnologias de la informacion en el campo de |a grabacion

del conocimiento es importante, no sdlo en la cantidad, sino también en la

recuperacion, salida y seguridad del conocimiento.
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Por lo tanto, |la organizacion requiere hacer los ajustes necesarios
para adaptarse a lo que depara el futuro: una reduccion en la cantidad de
papel que se produce, utilizacién de bancos de informacicn, la incorporacion
del almacenamiento de la voz, un mayor uso de las tecnologias opticas y la
integracion de todas las tecnologias, "Como administrar el conocimiento se
convertira en un asunto importante que tendran que afrontar las
organizacicnes en un futuro cercano y debera centrarse en la investigacion y
desarrollo efectivos del conocimiento, en la creacidn de las bases del
conocimiento, en el intercambio y participacion del conocimiento entre el
personal de la organizacion, en la formacion del personal, y en agilizar el

praceso explicito del conocimiento implicito . (Shanhong ,2000).™

Poner en practica todos los conceptos gque han sido mencionados no
parece nada facil con los actuales metodos de trabajo utilizados por la
organizacion. De ahi gue, cuando se plantea la propuesta de comenzar con
la Gestion del Conocimiento contenido en los Estudios Clinicos de la
Direccion Medica de Laboratorios Elmor, S.A., lo mas viable es que sirva

para cubrir las necesidades de proyectos actuales y que se extienda su uso a

otros ambitos.
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CAPITULO Il
MARCO TEORICO

Dado el caracter interdisciplinario de este trabajo, el establecimiento
de un marco tedrico y metodologico para su desamollo ha requerido gue
primero se estudiase de forma individual los avances hechos en varios
ambitos de esiudio, concretamente los sistemas de informacién, |a gestion
del conocimiento, estudios clinicos, y posteriormente, su representacion para
analizar después los puntos de encuentro que hacen posible su integracion
en la practica.

2.1 Gestion del Conocimiento
2:1.1 Datos, Informacion y Conocimiento

Toda organizacion requiere del conocimiento para funcionar en un
medio altamente competitive y cambiante, razdn por la cual se ha constituido
como uno de los factores econdomicos mas relevantes de nuestro siglo y su
correcta gestion, un elemento clave para la competitividad en la denominada
sociedad del conocimienta. La incorporacion de esta variable como activo
principal de las organizaciones implica una reformulacion de los criterios
tradicionales de administracion.

Datos, informacidon, conccimiento, cada uno es el resultado del
procesamiento y utilizacidn del anterior El conocimiento, en un sentido
amplio, abarca una escala que se extiende desde los simples datos hasta su
comprension en la mente humana. En el primer escalon se encuentran los
datos: letras, nimeros, palabras sin contexto ni significado. En el segundo

escalén se sitta la informacion, un grupo de datos organizados dentro de un

contexto. En el tercero se haya el conocimiento propiamente dicho, una
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mezcla de experiencia, valores e informacion organizada con significado
(Carrion, nid)™"

Alto

|
/ Conocimiento’ N
o = |
'\ Creacion
r.,r - -.\. : =
Informacion Comprensié
Andlisis
\ |
I
I_,. Datﬂ .‘1.
/ x Bajo

/

Figura No 2. Dato, Informacién y Conocimiento. Fuente: Adaptacion de
| Burton y Jhones (1989) Knowledge Capitalism: Business, Work and Learning
in the rew economy, Oxford University Press.

Tanto en la vida diara como en el medio empresarial, se manejan
datos como elementos aislados gue no indican absolutamente nada si no son
procesados por algun medio y transformados en informacion. El término dato
es comunmente utilizado como sindénimo de informacion, sin embargo habria
que diferenciar estos dos conceptos. En un amplio sentido del término, se
puede decir que un dato s un hecho aislado o elemento objetive no
evaluado ni significativo o bien, insumos o resultados de un fenomenc y gue

se pueden capturar y transmitir,

Para obtener informacion es necesario realizar operaciones con los

datos que permitan generar un valor o utilidad para el usuarno, como
captarlos, verificarlos, clasificarlos, ordenarios, resumirlos, calcularlos.

almacenarlos, recuperarlos, copiarios o distribuidos™"
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La informacion se encuentra un pasc mas adelante, es decir, los datos
por si mismos no aportan nada, es necesario situarlos en un determinado
contexto, entenderios dentro de un conjunto y ver las relaciones que existen
entre ellos. Esta vision global y contextualizada de los datos s o que se
conoce como Informacion, un conjunto de datos homogeneos relacionados
entre si que significa un aumento de conocimientos importantes para el
usuario. A través de la informacion, los individuos en las organizaciones,
reducen la incertidumbre y son capaces de tomar decisiones posiblemente
mas acertadas.

Sin embargo, la informacion tambign tiene gue cumplir una serie de
requisitos como lo son: accesibilidad, exactitud, pertinencia, oportunidad,
claridad, flexibilidad y verificabilidad, entre otras.™

El conocimiento es todavia un paso mas adelante pues consiste en
la aplicacion consciente o inconsciente de esa informacion gue se poses,
Esa aplicacion de la informacion es debida, entre otras causas, a la
experiencia propia, de lo que se ve, se vive, se siente, es producto del
aprendizaje. Este conocimiento puede ser de primer nivel, si se orienta a la
accion dando respuesta a los comes (know-how), o de segundo nivel, si da
respuesta a los porques (know-why) alcanzando entonces la categoria de

verdadera comprension.™

En la actualidad el conocimiento es reconacido como (a principal
fuerza detras del éxito competitive entre instituciones y también enire
naciones. Segun Nonaka lkujiro en "The Knowledge Creating Company”,
Harvard Business Review 1991, pp. 96-104: "en una economia donde la

Unica certeza es la incertidumbre, la tnica fuente segura de ventaja

competlitiva es el conocimiento”
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21.2 Estructura del Conocimiento

Entre muchas clasificaciones del conocimiento, la mas tradicional es la

realizada por Nonaka y Takeuchi (1895)™, quienes clasifican el conocimiento

en dos tipos:

Conocimiento tacito: aguél que posee cada individuo acerca de una
tarea determinada (habilidad o experiencia), fruto de una experiencia
personal, de un contexio, pero que es dificil de materializar al
corresponder a cualidades no racionales (intuicion, creatividad), y por
tanto, dificiimente transmisible. Este tipo de conocimiento hace a cada

individuo singular y distinto.

Conocimiento explicifo. Es aquel que posee una persona u
organizacion que es posible formalizar mediante reglas logicas
(racional) y que, de este mode, puede hacerse accesible a cualquier
persona. El conocimiento explicito puede ser sacado de su contexto
original y generalizado de modo que permita la resolucion futura de
problemas similares al que lo originaron. Puede ser codificado de una
u otra manera para luego plasmarse, en su nivel mas bajo, en forma
de bases de datos o, en niveles superiores, como conocimientos
tedricos, procedimientos, guias de diseno, protocolos de ensayo, entre
otros.

Esta clasificacion ha sido ampliada por otros autores incluyendo™"

Conocimiento implicito; Es aquel conocimiento de base gque se
encuentra contextualizado en la forma de trabajar en el dia a dia y al
que no se hace referencia explicita (no esta formalizado) pero cuya
existencia se evidencia a través de los resultados. La comunicacion

entre las personas precisa de niveles de conocimiento implicito

equivalentes.
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= Conocimiento aplicado. que se refleja en la propia estructura de los
resultados tangibles de los proyectos de innovacion y que es en parte
plasmacion del conocimiento explicito, en parte fruto de los
conocimientos implicitos y tacitos de |las personas gue han realizado el
proyecto. Dicho conocimiento se manifiesta y clasifica, por ejemplo
mediante informes, documentos, planos, entre otros medios, y esia

embebido en los propios productos y procesos.

2.1.3 Ciclo de vida del Conocimiento

En la praxis, los procesos de conversion del conocimiento son el
resultado de una compleja dinamica de relacion entre las formas de
conocimiento tacito y explicito. Esta constituye una de las aportaciones mas
relevantes del trabajo pionero realizado por Nonaka (1994) en relacion con |a
comprension de los procesos de adquisicion y generacion de conocimientos

por parte de las organizaciones.

La interaccion entre esas formas de conocimiento da lugar a los cuatro
procesos (socializacion, externalizacién, combinacion e intemalizacion).
Cada proceso describe una modalidad de conversion e implica acciones y
actividades especificas de trabajo en las cuales intervienen, personal intemo

y externo a la organizacion.

La informacién a la gue estan expuestos los individuos puede
considerarse como conocimiento potencial; segin Nonaka ™" (1991), este
conocimiento potencial se transforma en conocimiento tacito cuando se
combina la informacion dentro del contexto vy expenencia de los humanaos.

El proceso de externalizacion del conocimiento comprende la creacion
y clasificacion de documentos. Luego de haber creado o adquinido

conocimiento implicito, se ponen las ideas en un papel 0 se crea un

documento digital de forma electrénica. El proxime paso dentro de este ciclo
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de conocimiento consiste en la clasificacion de estos documentos de modo
de que, posteriormente, puedan extraerse por cualquier persona interesada.
La extraccion forma parie del proceso de intemalizacion. Cuando gueremos
abtener informacion sobre un tema determinado preguntamos a aquellos gue

puedan poseer esa informacion o leemos acerca de ello.

De lo anterior se desprende que la informacién soportada en
documentos, a la que puede accederse, es conocimiento explicito y que solo
gl procesamiento humano de la misma la convierte en conocimiento tacito,
éste nuevamente se soporta en documentos produciéndose una creacion
ciclica de explicito a implicito y viceversa. Este proceso se efectla mediante
la interaccion que realizan las personas, entre el conocimiento implicito que
poseen y el explicito al que pueden acceder; en esta interrelacion se crea
mas conocimiento de ambos tipos, pero la organizacion solo incrementara la
cantidad del explicite si las verdades, conceptos, juicios y metodologias
validados por la practica dan lugar a nuevos documentos. Por tanto, la GC
requiere de herramientas que faciliten y agilicen la busgueda,
almacenamiento y recuperacion de los documenios que sean Necesaros
para tener la informacion, que nos permita establecer las verdades validadas
por la practica.

Los procesos de socializacion y de interiorizacion estan intimamente
relacionados con la manera comao [a organizacion facilita el aprendizaje y el
aumento de las competencias técnicas y humanas de su personal. En efecto,
a traves del dialogo y de los pracesos de reflexion y analisis, antes y despues
de la experiencia, se facilta el intercambic entre los investigadores
experimentados requendos para la transmision de conocimientos y se
promueve la comunicacion interpersonal necesaria para crear lazos de
confianza y credibilidad. De esa manera, se potencian las posibilidades de

trabajo en grupo y se fomenta la disponibilidad a compartir aprendizajes vy

experiencias. Hecho este fundamental para asegurar el exito de los procesos
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de colaboracion que constituyen los cimientos de cualquier esfuerzo de

gestion del conocimiento.

Los procesos de exteriorizacion y de combinacion determinan las
maneras mediante las cuales la organizacion puede relacionarse con su
entorno. La investigacién v el desarrollc pueden considerarse como
actividades tipicas de exteriorizacion. A traves de ella, el conocimiento tacito
de los investigadores se aplica en la blsqueda de soluciones a necesidades
especificas de las empresas. El resuitado de ese proceso puede ser una
publicacién, una patente, un informe confidencial © una presentacidn tecnica.
En cualquier caso. se trata de un resultado codificado y exprasado en un
lenguaje que facilita su utilizacion dentro y fuera del ambito de |a
organizacion

La combinacion facilita la sistematizacion de las experiencias
acumuladas por la organizacion, y contribuye a la comprension de [as
relaciones tecnologia-mercado-productos. Esto (ltimo, dada la relacion
directa entre conocimiento y tecnologia, contribuye a la identificacién de los
objetivos y de las estrategias necesarios para crear los productos y servicios
de mayor valor afadido para la industria o sectores industriales a los que se
sirve. Ademas, el ejercicio de combinacion pemmite construir una oferta
ampliada de servicios. Es decir, explotar lo que ya se conoce, a través de
modificaciones o adaptaciones que lo hacen atractivo a segmentos de
mercado diferentes a aquellos para los cuales fue inicialimente desarrollado
el producto o servicio.

Una organizacion posee conocimiento explicito contenido en los
documentos que forman parte de sus activos y estos tienen un gran valor
pues en ellos estd contenida la experiencia en forma de informacion, y esta

se transforma en conocimiento utilizable cuando el perscnal de la institucion

interactia con la misma. Por eso, el conocimiento en las organizaciones
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modernas, estd siendo considerado su mas importante activo, creandoss

métodos y herramientas para obtenerio, administrario y conservarlo

Para facilitar el flujp de conocimiento gue permita la creacion de
conocimiento tanto implicito como explicito, se han desarrollado una serie de
herramientas tecnolégicas, las cuales deben entenderse dentro del entomo
tecnoldgico en el que opera. Tanto las tecnologias de software como las de
hardware deben estar disefiadas con el propésito de disminuir la distancia
comunicativa y proveer un entorno comin para el almacenaje, el acceso y

posibilidad de compartir el conocimiento.

En tal senfido. es posible establecer diversos elementos que forman la
esencia del conocimiento o gue constituyen heramientas imprescindibles
para su desarrollo y difusion:

« Sistemas de Informacion: El conocimiento que reside en la
combinacion de los datos y la logica que sobre ellos se aplica, es un
factor determinante en la gestién del conocimiento Este se compra en
los paguetes informéaticos y, a través de éstos, se ensena a una o

varias personas, como explotar esta inteligencia a costos muy bajos

= Sisternas de comunicacién, Canales de difusion internos y externcs
con acceso al conocimiento, muitiplicando las opciones de un uso
mas inteligente de las relaciones entre la informacion disponible y las

decisiones de las personas

*» Fuentes Externas de conocimiento, que se corresponden con los tipos

de conocimiento anteriormente citados.

2.14 Definicion de Gestion del Conocimiento

En la iiteratura referente al tema se encuentran muchas definiciones

de la Gestién del Conocimiento (GC):™ tales comao:
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“En la era de la economia del conocimiento, la gestion se refiere a
identificar, adquirir, desarrollar, resolver, usar, amacenar y participar del
conocimiento de una manera efectiva, a crear un acercamienio para
transformar y compartir el conocimiento tacito y explicitc y, a aumentar |a
necesidad y capacidad de novedad utilizando el saber del aquipo’
(Shanhong, 2000).

"Es el proceso sistematico de detectar, seleccionar, organizar,
filtrar, presentar y usar la informacion por parte de los participantes de la
organizacion con el objeto de explotar cooperativamente 0s recursos de
conocimiento basados en el capital intelectual propic de las
organizaciones, orientados a potenciar las competencias organizacionales

y 1a generacion de valor * (Salazar, 2000}

"Gerencia del Conocimiento es el proceso de administrar
continuamente conocimiento de todo tipo para satisfacer necesidades
presentes y futuras, para identificar y explotar recursos de conocimiento tanto
existentes como adquiridos y para desarmollar nuevas oportunidades.”
(Quintas, Lefrere y Jones, 1997)

Las definiciones anteriores reconocen en el conocimienio un recurso
importante que debe adguirirse, clasificarse, conservarse y explotarse para
lograr los objetivos de la organizacion y hallar nuevas oportunidades.
También coinciden en gue la Gerencia del Conocimiento s un proceso, el

cual debe formar parte de las actividades cotidianas de una organizacion.

El concepto general de GC implica basicamente el desarrcllc de la
gestion estratégica de las siguientes areas (Blanchart, 2000) ™"

- Gestion de la informacion
- Gestion de inteligencia

- Gestion de documentacion

” Gestion de recursos humanos
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- Gestidon de innovacion y cambio
- Crganizacién del trabajo

Se trata entonces de un proceso formal y de caracter integrador, cuya
implementacién esta orientada en base a la respuesta a los siguientes
interrogantes:

- ¢ Qué procesos de nuestra organizacion tienen el mayor impacto en la
linea de resultados?

- ¢ Qué conocimienta, si lo tuviéramos en la organizacion, permitiria que

esos procesos funcionaran con mayor efectividad?

- ¢ Ese conocimiento ya esta en la organizacion, pero no liega a los lugares

adecuados en el momento preciso?

.0 es un conocimiento que tendremos que adquirr fueras de la
organizacion?

- ¢ Quién utiliza el conocimiento?

; Como podemos empezar a transmitir conocimiento a las personas?

2.1.5  Objetivos de la Gestion del Conocimiento™”

Segun Salazar (2000), los objetivos de la gerencia del conocimiento
son los siguientes:

- Formular una estrategia de alcance organizacional, para el desaroclio,

adquisicion y aplicacion del conocimiento
- Formular e implantar estrategias relacionadas con el conocimiento.

- Promover la mejora continua de los procesos de negociacion, haclendo

énfasis en la generacion y empleo del conocimiento.

- Monitorear y evaluar los logros obtenidos como consecuencia de la

aplicacion del conocimiento.
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Reducir los tiempos necesarios para el desarrollo de nuevos productos,
mejoras de los ya existentes y del tiempo necesario para la solucion de

problemas.

-  Reducir los costos relacionados con la repeticion de errores, La GC
requiere de una unidad funcional responsable: la Gerencia de
Conocimiento, compuesta por personas cuya principal meta ses

gestionar el conocimiento organizacional.

2.1.6 El Proceso de la Gestién del Conocimiento

Segun Guillarte (2001) el proceso, esta determinado por las etapas que
a se describen a continuacion:

1. Deteccidn: En esta etapa se localizan modelos cognitivos y activos de
valor para la organizacion, el cual radica en las personas. Es el
recursc humano de la organizacion quien determina las nuevas
fuentes de conocimiento de accion. Las fuentes de conocimiento
pueden ser generadas tanto de forma intema (I&D, proyectos.
descubrimiento) como extemas (fuentes de informacion periddica,

Internet, cursos de capacitacion).

2. Seleccion: En esta etapa se evalla y selecciona el modelo a partir de
un criterio de interés. Dichos criterios pueden estar basados en otros
criterios organizacionales, comunitaric o individuales, los cuales
deberan estar divididos, a su vez, en tres grupos: Interés, Practica y
Accion.

3. Organizacion: Esta etapa consiste en el almacenamiento de farma
estructurada de la representacion explicita del modelo, y se divide a su

vez en las siguientes sub-etapas
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Generacion: Es la creacion de nuevas ideas, el reconocimiento
de nuevos patrones, la sintesis de disciplinas separadas, y el

desarrollo de nuevos procesos.

Codificacion: Consiste en la representacion del conocimiento
de tal forma que pueda ser accedido y transferido por cualguier
miembro de la organizacién a través de un lenguaje de
representacion que se adapte de una forma adecuada a los
requerimientos de la organizacion. Es conveniente destacar en
este punto que la representacion de codificacion pueden diferir
de la representacién de almacenamiento ya gque tienen
objetivos diferentes: el primero va dirgido a las personas

mientras gue el segundo va dirigido a las maguinas.

Transferencia: Consiste en establecer la forma de
almacenamiento y la apertura que tendra el conocimiento,
ayudado por interfaces de acceso masivo, por ejemplo la
Internet o la Intranet, considerando ademas, los criterics de
seguridad y acceso. Adicionalmente se debe considerar las

barreras temporales, de distancia y las de caracter social.

Filtracién: E| objetivo de esta etapa es disminuir el ruido en |as
consultas en los motores de blsquedas mediante el empleo de
estructuras de acceso simple y complejo tales como mapas de

conocimiento, portales de conocimiento o agentes inteligentes.

Presentacion: La presentacion de los resultados obtenidos en
la etapa de filtracién estara dirigida a personas o maquinas. En
el caso de que la presentacion esté dingida a las personas, las
interfaces deberan estar concebidas para abarcar &l ampho
rango de compresion humana y en el caso de gue la

comunicacion se desarrolle entre maquinas, las interfaces

deberan cumplir todas las condiciones pertinentes.
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f. Uso. Esta etapa consiste en la aplicacion del conocimiento
obtenido en los problemas que se propongan resolver os
usuarios del sistema. Es importante senalar que este proceso
esta centrado en la generacion de valor por lo que su centra de
direccion es la negociacion.

2.1.7 La Gestién del Conocimiento y las Tecnologias de Ia
Informacion

Etimologicamente, la palabra tecnologia significa "Ley o tratado de la
técnica" pues se compone de los términos techne (Tecnica) y logos (Ley o
Tratado). Segin Mc Anany, Citado por Canga Larequi (1988 Ia
tecnologia es: "El resultadoe de una aplicacion racional de principios
cientificos y de ingenieria a la invencion y la manufactura de una herramienta
destinada a lograr ciertas tareas especificas” (Pag. 28). La tecnologia es
pues la técnica que emplea el conocimiento cientifico para controlar,
transformar o crear determinados objetos o procesos. Se refiere a
conocimiento cientifico aplicado con la intencion de mejorar rutinas
concretas.

Ahora bien, la tecnologia es entonces un instrumento encaminado &
obtener resultados practicos y concretos en el campo determinado en el cual
se aplica. Por tanto, es prudente destacar gue el término "Tecnologia” por si
mismo es generico, responde a todo tipo de actividad, es un vocablo que
adquiere sentido real cuando se acompana de un témmino complementario
que se refiera con precision, a la actividad a la cual se aplica el conocimiento
cientifico. En este caso, la tecnologia que se aplica para facilitar y mejorar &l
proceso de informacion y comunicacion humana es entonces la gue se

conoce como Tecnologia de Informacion y Comunicacian (TIC).

En tal sentido, Canga Larequi, (1988) define la tecnologia de

informacion y comunicacion como un estudio sistematizado del conjunto de
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procedimientos que estan al servicio de la informacién v la comunicacion.
Fero la concepcion de TIC's no puede verse de manera aislada porque se
trata de una definicion que se enmarca dentro de las actividades humanas.
Es asi como los avances en la tecnologia aplicada al proceso comunicativo
dependen en cierta medida de los avances tecnoldgicos que la humanidad
logre en otras areas del conocimiento cientifico y esta evolucién es la que ha
permitido que el proceso comunicativo del hombre tenga hoy caracteristicas
casi limitadas en cuanto a tiempo y espacio

Bajo esta perspectiva, la concepcién moderna de las TIC's comprende
entonces aplicaciones, sistemas, herramientas, técnicas y metodologias
asociadas a la digitalizacion de sefiales analogicas, sonidos, texto e
imagenes, manejables en tiempo real. Se relaciona con equipos de
computacion, software, telecomunicaciones, redes y bases de datos. En
resumen podemos afirmar que las TIC's se refieren a todos los instrumentos.
procesos y soportes que estan destinados a optimizar la comunicacion

humana

Si consideramos un continuo conformado por datos — informacion —
conocimiento, la dltima dimension surge de la eficaz gestion de las dos
anteriores. En consecuencia, el grado de participacion humana aumenta a
medida que avanzamos en este continuo (Davenport, 1999)*"  Las
tecnologias de informacién inciden especialmente sobre las dos primeras
dimensiones y contribuyen a facilitar la generacion de la tercera, pero no son
suficientes, ya gue las computadoras son iddneas para ayudar a manejar
datos, menos aptas para la informacion y mucho menos para el
conocimiento, Es por ello gue, en una frilogia de personas — procesos —
tecnologia, la GC hace énfasis en las personas como procesadores de
simbolos para generar nuevas significaciones y procesos, dejando a la

tecnologia como una herramienta necesaria, pero relegada al Ultimo lugar,

—
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Sin embargo, el desarrollo de la GC, ha dado lugar a la creacion y usc
de una gran cantidad de herramientas tecnoldgicas, con la finalidad de
soportar los flujos de conocimiento entre los agentes que lo componen. Por
ello, el hardware y en particular el software, se estan disenando con el
proposito de acortar las distancias en las comunicaciones y proveer un
entorno comun para la blsqueda, clasificacion, procesamiento,
almacenamiento, extraccion y uso de la experiencia. Dada esta mezcla de
habilidades, se requiere construir ambientes de GC "hibridos" en los que se

utilice tanto a personas como a computadores de manera complementaria.

Los recursos clave de un negocio como el frabajo y el capital, tienen
funciones organizacionales dedicadas a su administracion y gerencia, El
conacimiento no puede ser gestionado adecuadamente hasta que algun
grupo en la empresa tengan la responsabilidad de hacer ese trabajo. Dentro
de las tareas que ese grupe puede [levar a cabo esta el recolectar y
categorizar el conocimiento, establecer una infraestructura orientada al
conocimiento y monitorear el uso del mismo. Su objetiva debe ser facilitar la

creacion, distribucion y uso del conocimiento por otras personas

Si bien la organizacién entera debe estar involucrada en el proceso
sinérgico de la creacién de conocimiento, ya sea como trabajadores,
ingenieros © funcionarios de conocimiento, la responsabilidad en la
generacién de politicas, estrategias y tacticas de GC es funcion de esta
gerencia. Por tratarse de una actividad eminentemente politica, la GC debe
poseer esta capacidad como primer requisito, para luego complementario
con habilidad técnica y una profunda interaccion con las demas areas de
gestion.

La Revolucion de la informacion y la acelerada difusion de las
tecnologias de informacion y comunicacion son el centro de

transformaciones sociales recientes alrededor del mundo. Los paises en

desarrollo en particular estan siendo alentados en la actualidad para que
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inviertan en infraestructura nacional de tecnologia de informacion vy
comunicacién para que puedan experimentaros beneficios futuros
esperados, tanto sociales como economicos. De hecho, desde 1995 hasta
1997, el grupo de Trabajo sobre Tecnologia de la Informacién y Desarrollo de
la Comisién de la Naciones Unidas sobre Ciencia y Tecnologia para el
Desarrollo investigd los argumentos en pro y en contra de los riesgos Y
beneficios de las tecnologias de informacion y comunicacidn concluyendo en
su informe titulado Knowledge Societies ™* que, si bien los costos de
construccion de la infraestructura de las TIC’s en los paises en desarrollo son
elevados, los costos de no llevarla a cabo — en términos de [os beneficios
previsto — son probablemente mucho mas altos

Las TIC’s son bienes de capital gue pueden aumentar la productividad
y ser usadas para elevar la calidad de otros bienes y servicios. Se necesitan
nuevas capacidades, inversion en equipo y cambio organizacional para
realizar el potencial de estas tecnologias, lo que pone de manifiesto la
importancia de enfocar muchos aspectos diferentes del uso de las mismas,
Las decisiones acerca de cémo se las incorpora en las actividades sociales y
econdmicas son cruciales para determinar su eficacia.

El uso del conocimiento para una mejora de las estruciuras
organizativas y sociales ha dado lugar a una gran variedad de herramientas
tecnoldgicas cuya finalidad es soportar estas estructuras y facilitar los flujos
de conocimiento entre los agentes que las componen. Las organizaciones
no solo deben disponer de medios tecnologicos para la generacion, sintesis v
transmision del conocimiento, sino que deben existir olros sistemas gue
faciliten el flujo del conocimiento.

En consecuencia, las organizaciones que decidan implementar
tecnologias relacionadas con GC deben realizar cambios organizativos y en

la cultura organizacional para conseguir que el uso de estas herramientas,

acompanados de ofros sistemas no tecnoldgicos, lleve a una mejora de los
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procesos de la organizacion. Es necesario que los trabajadores del
conocimiento tengan tiempo para compartir el conocimiento, que puedan
usarlo de forma efectiva y que existan canales para la mejora de la captacion
del conocimiento, tanto el explicito como el implicito™

Segiin Martinez Méndez (2000)™, la forma méas adecuada para
comenzar a introducir en una organizacion un sistema de GC es por medio
de una reingenieria de los procedimientos, proceso a traves del cual se
deben integrar los sistemas transaccionales implantadas para la gestion de la
informacion. sistemas de gestion documental, almacenes de datos
(datawarehouse) y gestores de bases de datos: mineria de datos
(datamining); sistemas hipertexto abiertos y distribuidos (intranets, extranets);
herramientas de busgueda y recuperacion inteligente de ja informacion
(motores y agentes), y tecnologias para la colaboracion entre grupos de
trabajo y flujo de trabajo (correo electronico y sistemas de groupware vy
workflow).

Sea cual sea el sistema que se implante, siempre habra de reconocer,
en primer lugar, los procedimientos por medio de los cuales los trabajadores
desamollan sus tareas y construir a partir de ahi las soluciones tecnologicas
alrededor de los siguientes procesos:

-  Produccion de Informacion: E| tratamiento de texios es la herramienta
fundamental para la creacion de informacion y el elemento principal de
generacion de conocimiento, llegando algunos & incluir prestaciones
altamente sofisticadas. A su lado coexiste una amplia gama de
herramientas de produccion de informacion; software de autoedicion,
aplicaciones CAD, los navegadores de Internet, las hojas electrénicas o
los sistemas de geslion de bases de datos, etc. Puestas todas estas

herramientas al servicio del trabajador del conocimiento, generan nuevas

salidas electronicas de informacion que de forma aislada o conjunta con
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otros segmentos de informacion conforman un complejo producto basado

an el conocimiento.

- Acceso y Distribucion de fa Informacion: La informacion externa e intema
existe, por lo que la actuacion se centra tanto en la forma de acceder a
ella como en la manera de distribuirla. Para los trabajadores del
conocimiento su principal preocupacion sera como obtener la informacion
y como distribuirla adecuadamente. Uno de los aspectos mas importantes
relativos al acceso a la informacion es su formato, lo que produce ia
necesidad de compatibilizar distintos tipos de plataformas, de sistemas
operativos, de gestores de bases de datos y de protocolos de
comunicaciones. Para ello se dispone de un considerable conjunto de
soluciones gue permiten organizar recursos para la distribucion y debate
de la informacion, como son los sistemas groupware y de workflow gue
facilitan una mayor fluidez en dinamica en grupo de los procesos de
trabajo.

Entomos «push». Los agentes nos proporcionan informacion en blogues,
clasificando, midiendo y filtrando inmensas cantidades de informacion
Constan de un sistema de indexacién de informacion, que facilita la
| rapida busqueda y recuperacion a un amplio nimero de usuarios. Los
Ultimos desarrollos acomodan las preferencias blisquedas a las
necesidades de los trabajadores, utilizando agentes inteligentes de
blsgueda del conocimiento, disefiados para actuar en nombre de un
usuario en la busqueda: qué han de buscar, donde y cuando buscaria,

cuando entregar los resultados de la busqueda y en que formatc y

estructura presentarios, acercando la informacién directamente 2 los
Lusuarios cuando éstos la necesitan, mas que cuando de forma activa

guieran buscarla.

- El Mapa de la Informacion: Define los canales disponibles para su

utilizacion por usuarios individuales o por toda |la organizacion. Se




Trabajo Especial de Grado. 36

configura como un esquema general que describe los mecanismas
disponibles para el proceso de la informacion y para la formulacion del
conocimiento. Para que un sistema de estas caracteristicas sea eficaz
para el usuario, ha de ser faciilmente accesible, flexible e intuitivo. El
Mapa de Informacion asegura que todos los usuarios conozean lo que
tienen a su disposicion; contribuyendo a mejorar la agilidad en la
comunicacién interna en el seno de la organizacion o la facilidad para la

toma de decisiones

- Los metadatos: Constituyen un conjunto de datos gque facilitan la
definicion, clasificacion y localizacion de la infarmacion. En esencia, estas
funciones responden a cuestiones del tipo: “quién estd haciendo qué con
qué", Los metadatos facilitan informacion intema de los usuarios, el tipo
de informacion a la que acceden mas comunmente, dénde y que

colecciones de datos estan siendo frecuentados.

Rodriguez Rovira (1999), citade por Martinez Méndez, afirma gue, con
la integracion de toda esta serie de tecnologias en el seno de una

organizacion se obtienen una amplia serie de resultados que Nos resume

Mejora de la calidad en productas y servicios.
- Mejora de |la atencion a los clientes.
Mejora de las relaciones con los proveedores.
- Creacién de condiciones para mejorar el ambiente de trabajo.
- Mejora de la comunicacion interpersonal.
- Estimulacion de la participacion de los trabajadores.
- Reduccion del nimero de procesos de gestion/produccion.

* - Simplificacién de los procesos de gestion/produccion,

- Aumento de la eficiencia en el uso de los recursos
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- Disefo de nuevas y mejores hemamientas para la gestion de la
direccion
Para culminar con éxito este proceso de cambio, hacen falta una serie

de elementos adicionales, como son:
- Un Modelo para el disefio del sistema de gestion del conocimiento
- El sistema en si mismo

- El profesional o conjunto de profesionales encargados de esta
tarea

2.2 Sistemas de Informacion
2.2.1 Definiciones

Las organizaciones son conjuntos de personas que unidas persiguen
el objetive comun de crear u ofrecer productos o servicios, para lo cual todos
los individuos, en mayor o en menor grado, manegjan informacion para la

realizacion de sus tareas.

Estas necesidades de informacion se wven afectadas segun la
ubicacion del usuario en la piramide administrativa, esto es, a medida que |a
posicién del usuario se mueve de la parte inferior a la parte superior de la
pirdmide, las necesidades en cuanto al volumen y caracteristicas de
informacién se ven modificadas, ya que no se requerira la misma informacion
en los niveles operativos que en los niveles tacticos y estratégicos de la

organizacion, por tanto, las necesidades de informacion se transforman de la

operacion al control v a |la planeacion estrategica
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Adicionalmente, las caracteristicas de la informacion necesaria para
cada usuario también se ven afectadas con la cultura de la organizacian, es
decir, los comportamientos propios de cada organizacion, y el medio
ambiente en el que se desenvuelve como son su naturaleza y proposito, el
tipo de estructura, el tamarnio y, el estilo de la administracion

Intentando definir entonces a los Sistemas de Informacion (SI) de
una forma amplia, tenemos gue éste termino se refiere a un conjunto de
elementos que interactian entre si con el fin de apoyar las actividades de
una empresa o negocio que sirve para proporcionar informacion dentro de la
organizacion en el memento y lugar en donde sea necesaria para cualguier

nivel administrativo, operativo o gerencial

Con el objeto de llevar a cabo una gestion proactiva, las necesidades
de informacion pueden referirse a hechos presentes o a situaciones futuras.
Las necesidades de informacién se agrupan segun las unidades
organizativas de la institucion y las aplicaciones que cada una de ellas lleve a
cabo, Resulta importante la necesidad de informacion sobre el entomo,
implicando un mecanismo de observacién que provea constantemente
informacion relativa a los principales factores estratégicos: competencia,
tecnologia y politica, entre otros. Igualmente, resulta una constante el
andlisis de informacion sobre aspectos claves de la organizacion como |+D,

produccion, recursos humanos y finanzas.

2.2.2 Clasificacion de los Sistemas de Informacion

Segin Senn (2000), los sistemas de informacion electronicos se han
clasificado en tres categorias™" Sistemas para el procesamiento de

fransacciones (sistemas transaccionales), los Sistemas de informacion

administrativa (sistemas de apoyo a decisiones) y los Sistemas Estrategicos.
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Figura No 3. Piramide administrativa y necesidad de informacion.

Los Sl que logran la automatizacion de procesos operativos dentro de
una organizacion, son llamados frecuentemente Sistemas Transaccionales,
ya que su funcion primordial consiste en generar informacion para
actividades rutinarias o repetitivas y en las que se involucran grandes y
similares volimenes de transacciones, los procedimientos son bien
comprendidos y existen pocas excepciones a los procedimientos normales
de operacion. Este tipo de sistemas se encuentran en los niveles mas bajos
de la piramide administrativa pues apoya las tareas en el ambito operativo de
la organizacion para continuar con los mandos intermedios y, posteniormente,

con la alta administracion conforme evolucionan.

En cuanto a los Sisfemas de informacidn administrativa también
conocidos coma sistemas de apoyo a decisiones, son aquellos gue producen
informacién que sirve de apoyo a los mandos intermedios y a la alta
administracion en el proceso de toma de decisiones y resolucion de
problemas. Suelen introducirse despues de haber implantado los sistemas

transaccionales mas relevantes de la empresa, ya que estos ultimos

constituyen su plataforma de informacion, es decir, hacen usc de Ia
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informacion de los sistemas para el procesamiento de transacciones pero

adicionalmente se requiere de otros factores para su utilizacion.

El tercer tipo de sistema, de acuerdo a su uso U objetivos perseguidos.
es e| de los Sistemas Esiratégicos, los cuales se desarrollan en las
organizaciones in house, es decir, dentro de la organizacion, con el fin de
lograr ventajas competitivas, a través del uso de la tecnologia de informacion
en apoyo del proceso de innovacion de productos y procesos dentro de la
empresa. Estos Sl proporcionan informacion para la toma de decisiones
sobre situaciones particulares, no recurrenies o repetitivas y para las cuales
no existen procedimientos Unicos para decidir ya que no es posible identificar
con anticipacion todos los factores que se deben de considerar en la
decision.

Por otra parte, los S| gue apoyan el proceso de toma de decisiones
segln Cohen (1897), ™" se sub-dividen en: los Sistemas de Soporte a la
Toma de Decisiones (DSS: Decision Support Systems), los Sistemas para la
Toma de Decision de Grupo (GDSS: Group Decision Support Systems), los
Sistemas Expertos de Soporte a la Toma de Decisiones (EDSS: Expert

Decision Support Systems), y los Sistemas de Informacion para Ejecutivos
(EIS: Executive Information Systems).

Los Sistemas de Soporte a la Toma de Decisiones (DSS) son un
canjunto de programas y herramientas gue permiten obtener de manera
oportuna la informacién que se requiere durante el proceso de la toma de
decisiones semi-estructuradas o no estructuradas que se desarrollan en un
ambiente de incertidumbre mediante la generacion y evaluacion sistematica
de diferentes alternativas o escenarios de decisién. Por su parie. los
Sistemas para la Toma de Decisién de Grupo (GDSS) buscan lograr la

participacién de un grupo de personas durante la toma de decisiones en

ambientes de anonimato y consenso apoyando decisiones simultaneas.
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Luego, se encuentran los Sistemas de Informacion para Ejecutivos
(EIS ), dingidos a apoyar a los altos ejecutivos de una organizacion en el
proceso de toma de decisiones no estructuradas presentando informacion
relevante y utilizando recursos visuales de facil interpretacion con el objeto
de mantenerlos informados,

Por Gltimo tenemos los Sistemas Expertos de Soporte a la Toma de
Decisiones (EDSS), los cuales pueden ser definidos como "Programas que
contienen tanto conocimiento declarativo (hechos a cerca de objetos,
eventos y/o situaciones) como conocimiento de contral (informacion a cerca
de los cursos de una accion), para emular el proceso de razonamiento de los
expertos humanos en un dominio en particular y/o area de experiencia’.
(Castro, 2002)™"

Segun Sanchez y Beltran (1990) *" estos Sistemas Expertos (SE),

denominados también Sistemas basados en el conocimiento, cuentan con
bases de conocimiento integradas sobre un tema especifico por una sene de
reglas de sentido comun o conocimiento heuristico: es decir, conocimientas
basados u obtenidos a través de la experiencia de un especialista o experto
con la finalidad de que el conocimiento no se pierda con los individuos que la
poseen. Una vez cargada la base de conocimientos, diferentes usuanos

pueden emplearia para consulta como apoyo a decisiones y capacitacion

entre otras tareas.
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2.2.3 Sistemas de Informacion para la Gestion del Conocimiento

Ante la gran importancia de la Gestion del Conocimiento y el avance
de las TIC's, las empresas proveedoras de software también intentan
adaptarse, ofreciendo distinios productos, Siguiendo el trabajo de Grau
(2001) es posible dividir las distintas herramientas en cinco tipos en funcion
del servicio gue prestan, las cuales representan el proceso de complejidad

que ha ide adquirendo la tecnologia para la GC .

Buscadores de informacion

La busgueda de texto completo es probablemente el metodo mas
conocido y usado al realizar una basqueda. La idea detras de este método es
la busqueda de palabras claves a través de documentos. El modo de operar
de estos motores de busqueda consiste en la construccion de un indice de
palabras claves que se encuentran en los documentos. Estos indices se
hacen corresponder cuando se realizan busquedas. Como resultado de la
busqueda se muestran los documentos que tienen aquellos indices. Los
motores de busqueda mas conocidos por el publico en general son los que
aparecen disponibles en Internet como Google, Yahoo, Altavista,
Metacrawier. Estas herramientas pueden consistir en buscadores tanio
Intemos como externos (World Wide Web), Algunas aplicaciones de
software concretas son: Oracle Database Server, SAP Knowledge
Warehouse, Interlan Systems, OnBase, Lycos Site Spider, Meridio, Livelink:

Enterprise Workspace

Distribucion personalizada de informacion

El trabajo en un entomo dinamico exige la obtencion de informacion
sobre temas relacionados en distintos momentos de tiempo. Este es uno de
los objetivas de las herramientas que permiten 1a distribucion de informacian

personalizada. De forma automatica el usuaric tiene acceso a informacion

gue ha sido seleccionada anteriormente, sin necesidad de realizar el mismo
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tipo de busqueda mas de una vez. Algunas aplicaciones de software
concretas son: Netscape Compass Server, AWD Business Intelligence,
Broadia, Automated Work Distribuitor,

Trabajo en grupo

Para hacer efectiva una GC es necesarno disponer de herramientas
que permitan generar procesos colaborativos, distribuir y sincronizar tareas
en la organizacion, de forma gque se pueda reducir el tiempo y aumentar la
eficacia. Estas hemramientas engloban procesos que podrian incluirse dentro
de funcionalidades de blsgueda o de distribucion personalizada de
informacion, pero van mucho mas alla de estos para convertirse en paguetes
altamente integrados capaces de realizar una gestion casi integral del
conocimiento de la organizacion. Es necesario hacer notar que para gue
estas herramientas puedan ser implementadas en una organizacion, deben
realizarse cambios organizativos e incluso culturales en la empresa.
Algunas aplicaciones de software concretas son: Meta 4 Know Net
Dataware Knowledge Management Suite 3.0, Lotus Notes, Microsoft
NetMeeting, IBM KB2 KnowledgeX Workgoup Edition 1.6 for Windows NT.

Portales corporativos

La creacion de portales, y en concreto de portales del conocimiento,
permite aprovechar la utilizacion de los estandares de Intemet e integrar las
distintas herramientas de gestion de datos e informacion. Mediante los
portales, los individuos tienen acceso a contenido personalizado y, ademas,
son una herramienta que ayuda a crear ambientes colaborativos. Cada vez
adquiere mas importancia el disponer de un portal corporativo porque facilita
el acceso a una gran cantidad de informacion sin que el usuario tenga que
cambiar la aplicacion para realizar distintas tareas relacionadas con el

conocimiento, Softwares concretos son: Verity Portal One, Livelink.

Personal Workspace, Sintagma, Hyperware Information Portal
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Hemamientas de simulacion

En la mayoria de los casos se trata de hemramientas que simulan el
esquema de coordinacion de una tarea de trabajo, con lo que se pueden
corregir errores sin necesidad que se hayan producido, las cuales permiten
a los usuarios situarse ante diversas situaciones y reflexionar como
actuarian. Estan basadas en los procesos de pensamiento humana con la
finalidad de poder reproducir sus esquemas principales y cormregir los errores
que puedan producirse al planificar una tarea compleja dentro de una
organizacion. Algunas aplicaciones de software concretas son: Teamware

Process\Wise Work Bench, ThinkTools Suite, Project Challenge, ProSim

Sin embargo, a pesar de la gran cantidad de herramienias gue existen
en el mercado, no hay que dejar de tener en cuenta que son solo eso,
herramientas, y que al final el compartir o no &l conocimiento va a depender
mas de las condiciones existentes (cultura, emociones, etc.) y de la libertad
de cada persona de hacerlo ¢ no.

2.3 Estudio Clinico
2.3.1 Definicion de Estudio Clinico

El estudio clinico controlado (llamados también estudios de
investigacion clinica, pruebas clinicas o protocolos elinicos) constituye la
herramienta fundamental para la investigacién farmacoterapéutica. La
disponibilidad de medicamentos cada vez mas especificos y eficaces
ademés de exigir un perfil farmacologico basico, requiere una investigacion
farmacolégico-clinica de gran penetracion, que implica consideraciones
éticas y de caracter regulador imprescindibles. De la fase empirica en el
ambito terapéutico se ha pasado, en |a actualidad, al complicado mundo de
la investigacion farmacologica preclinica y en seres humanos con los

problemas que ello implica (Sanchez, 2002, p.1).
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Se entiende por estudio clinico un estudio sistematico, siguiendo en un
todo las pautas del método cientifico en seres humanos voluntarios, sanas o
enfermos realizado con medicamentos asi como especialidades medicinales
con el objeto de descubrir o verificar los efectos, identificar reacciones
adversas del producto en investigacidn y estudiar la absorcion, distribucion,
metabalismo (biotransformacion) y excrecion de los principios activas con el
objeto de establecer su eficacia y seguridad. "

Segln el Articulo 66 de la Ley de Medicamentos de Venezuela™""
promulgada y publicada en Gaceta Oficial N® 37.006 de fecha 3 de agosto de
2000:

"Todo nuevo medicamento que ingrese al pais debera ser evaluado
clinicamente en pacienies antes de ser distribuides, a través de
estudios clinicos realizados en el pais por profesionales del area
vinculados a instituciones que realicen investigaciones tales como
universidades y hospitales exceptuando este articulo cuando no exista
la tecnologia apropiada para efectuar el estudio clinico a efectuarse de
conformidad con los establecidos en los articulo 70y 71 de esta Ley "

Mas adelante, en el Articulo 70 se define el termino como sigue:

"Se entiende por ensayo clinico toda evaluacion experimental de una
sustancia o medicamento por medio de su administracion o aplicacion
en seras humanos y, orientada, entre otros fines a:

« Poner de manifiesto sus efectos fammacodinamicos o recopilar
datos referentes a su absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion
en el organismo humano;

« Establecer su eficacia para una indicacion terapéutica, profilactica
o diagnostica determinada;

» Conocer el perfil de sus reacciones adversas e interacciones y
establecer su seguridad.”

La medicina modemna es cientifica, lo cual significa gque esta
fundamentada en la experimentacidn, Pero no por ello deja de ser medicina
y olvida gue el ser humano no &s un medio sinc un fin en si mismo. De alli la

necesidad de conjugar tanto la observancia de los principios cientificos como

la integridad de los individuos.
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Se requiere que los estudios clinicos estén precedidos por estudios
preclinicos (Fase 0) como una sefial mas del valor de la persona humana. No
se puede investigar en ella sin tener claro los riesgos, no se pueden conocer
todos ellos mediante la expernmentacion animal, pero al menos se pueden
conocer algunos, y con ese conocimiento limtado se comienza a estudiar en
el hombre,

2.3.2 Fases de la Farmacologia Clinica
Dado gue el tema se refiere fundamentalmente a la investigacién farmaco-
clinica es necesario recordar que, en el caso de la investigacién clinica de

una droga, hay cinco fases experimentales que deben implementarse? ¥

Fase 0 - Estudio preclinico (Farmacologia Preclinica)

En el desarrollo de un medicamento, son todos aguellos estudios que se
realizan “in-vitro” yfo en cultivos celulares y animales de experimentacion,
disenados con la finalidad de obtener la informacion necesaria para decidir si
se justifican estudios mas amplios en seres humanos sin exponerlos a
nesgos injustificados. Si bien muchos de los estudios preclinicos deben
anteceder a los estudios clinicos, aguellos que requieren periodos
prolongados para su ejecucion o son estudios especiales, se contindan
durante las primeras fases de los estudios clinicos.

Busca conocer el mecanismo de accion, el diferente perfil de eficacia en
los distintos tipos de celulas exponiendo un panel de lineas celulares (o
varios de ellos) a diferentes concentraciones de la droga, farmacocinética
animal, toxicidades especificas y dosis letales.

rase |
Es el primer estudio en seres humanos de un nuevo principio activa o
nueva formulacion, llevado a cabo generalmente en personas voluntarias,

bien sea en pacientes afectados por patologias diversas o bien en

voluntarios sanos. Estos estudios se proponen establecer una evaluacion
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preliminar de la seguridad y del perfil farmacocinético, y cuando sea posible,
un perfil farmacodinamico. Salvo excepciones debidamente fundamentadas,

se llevan a cabo en pequefos grupos de personas voluntarias sanas,

Busca determinar la TOXICIDAD DOSIS LIMITANTE (TDL) y la DOSIS
MAXIMA TOLERABLE (DMT). La primera nos dice cual es |a principal
toxicidad y la segunda cual es la maxima dosis que podemos emplear, Para
ello se comienza con el 10% de la DL10 (que se determind en |la Fase 0) y se
tratan grupos de pacientes (de a itres o seis por vez) incrementando

progresivamente la dosis hasta que aparece toxicidad grave,

Fase |l - Estudio Terapéutico Piloto

Los objetivos del Estudio Terapeutico Piloto son demostrar la actividad y
establecer la seguridad a corto plazc del principio activo en pacientes
afectados de una determinada enfermedad o condicion patologica. Los
estudios se realizan en un numero limitado (pequefic) de personas vy
frecuentemente, son seguidos de un estudio comparativo, En esta fase
también se determinan los rangos de dosis apropiados y los regimenes de
administracion. Se emplea la dosis y la forma de administracion
recomendada luego de los estudios Fase | y el objetivo principal es consignar
la respuesta en tal patclogia. De ser posible, tambien, se establecen las
relaciones dosis-respuesta, con el objeto de obtener solidos antecedentes
para el disefio estudios terapauticos ampliados (Fase I1).

El tamafio de la muestra depende de la respuesta esperable. El método
mas utilizado para el calculo del nimero de pacientes es el de Gehan, pero
actualmente se emplea el de Simon, el cual contempla dos etapas: la primera
en la cual se incorporan 13 pacientes; si no se observa ninguna respuasta,
se considera que la droga en esa dosis y esquema no es util, si se cbservan
respuestas, la cantidad de pacientes adicionales depende de la tasa de

respuestas observadas,
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Fase |l - Estudio Terapéutico Ampliado

Son estudios realizados en grandes y variados grupos de pacienies con
el objeto de determinar:
1. El Balance Riesgo/Beneficio a corfo y largo plazo de la/s
formulacion/es del principio activo.

2. De manera global (general) el valar terapéutico relativo.

Se exploran en esta fase el tipo y perfil de las reacciones adversas
mas frecuentes, asi como caracteristicas especiales del medicamento y/o
especialidad medicinal (por ejemplo interacciones clinicamente relevantes.

principales factores modificatonos del efecto, tales como la edad, efc.).

Estos estudios incorporan un numero importante de pacientes en dos
0 mas ramas con el objetivo de comparar la eficacia de tratamientos,
confrontando el "estandar” con el o los experimentales. El nimero minimo de
pacientes en cada rama depende de la tasa de respuestas menor vy la
diferencia que se pretende buscar para considerar al otro tratamiento como
mas efectivo.

El disefio de los estudios sera preferentemente aleatorio y doble ciego,

pero también son aceptables otros diserios.

Generalmente estos estudios se realizan teniendo en cuenta las que
seran las condiciones normales de utilizacién del medicamento y/o

especialidad medicinal.

Fase |V - Estudios Post-comercializacion

Son estudios llevados a cabo luego de comercializado el medicamento
y/o especialidad medicinal.

Estos estudios son ejecutados sobre la base de las caracteristicas con
que fue autorizado el medicamento yf/o especialidad medicinal.
Generalmente son Estudios de Vigilancia Post-comercializacion, para

establecer el valor terapéutico, la aparicién de nuevas reacciones adversas
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ylo confirmacién de la frecuencia de aparicion de las ya conocidas y las
estrategias de tratamiento. En los estudios de Fase IV, se deben seguir las
mismas pautas éticas y cientificas aplicadas a los estudios de fases
anteriores.

Luego gque un medicamento ylo especialidad medicinal ha sido
comercializado, los estudios clinicos disefiados para explorar nuevas
indicaciones, nuevos metodos de administracidon, o nuevas combinaciones
(asociaciones) etc., son considerados como estudios de nuevo medicamento
y/o especialidad medicinal.

En esta fase se llevan a cabo tambien los estudios especificos de

Farmacoepidemiologia , Farmacovigilancia y Bioequivalencia.

Estos estudios se realizan en las oficinas de los medicos, centros
medicos, hospitales y clinicas de la comunidad, y hospitales y clinicas para

los veteranos y los militares, en ciudades y pueblos a lo large de todo el pais,

2.3.3 Farmacovigilancia

Luego de varios anos de estudios preclinicos y clinicos (entre 12 y 15)
y de una inversion millonaria (300 a 500 millones de dolares por producto), la
salida al mercado farmaceutico y el uso clinico de un nuevo farmaco, genera
Luna serie de preguntas o interrogantes en relacién con su efectividad y
sequridad, ya que las condiciones de uso de los medicamentos en |a practica
clinica habitual son totalmente diferentes a las estrictas condiciones de uso
en el contexto de un ensayo clinico. Estas preguntas son igualmente
importantes para el fabricante, que ha invertidc muchos afos en
investigacion y desarrollo para producir el farmaco, y para las autoridades
sanitarias competentes que, habiendo examinado los velumenes de

informacion incluides en la solicitud de registro del producto, han dado su

aprobacion, al menos por el momento, para que se comercialice sl
medicamenta.
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Durante dichas fases de estudio clinico, un nuevo farmaco ha sido
utiizado solo en cerca de 10.000 pacientes y durante periodos que por lo
general no superan los 2 anos, por lo que es muy posible que en las fases
previas al estudio clinico no se haya podido detectar reacciones adversas
Importantes que tengan una baja incidencia (ejemplo: 1 por 100.000 por aro)
0 cuyo periodo de latencia sea muy largo, de varios meses o afios. Solo es
cuando el nuevo famaco sale al mercado y su uso descontrolado por
grandes masas de pacientes puede poner al descubierto su verdadera (in) -
seguridad.

Por las anteriores consideraciones, se introdujeron desde hace ya mas
de 20 anos, los estudios clinicos de fase |V, también llamados de post -
mercadeo o post - comercializacion, con &l fin de hacer un seguimiento a
largo plazo en relacion con |os efectos deseables e indeseables relacionados
con el uso de medicamentos por grandes poblaciones y durante periodos
prolongados. Es asi como aparecen las actividades propias de la
farmacovigilancia que, segun la OMS, son los procedimientos tendientes a la
identificacion, registro y valoracion de los efectos del uso agudo y crénico, de
los tratamientos farmacologicos, en el conjunto de la poblacion o en

subgrupos de pacientes expuestos a tratamientos especificos.

La Farmacovigilancia es el seguimiento de la calidad, la seguridad vy la
eficacia de los tratamientos farmacologicos una vez comercializados, v es
esencial para el exito a largo plazo de toda especialidad farmacéutica. Los
actuales canales de comunicacion instantanea hacen gue los fabricantes y
distribuidores sean inmediatamente responsables de todas y cada una de |as
notificaciones de reaccion adversa a un fam€maco y de otros acontecimientos
relacionados con la seguridad.

La naturaleza proactiva de la Farmacovigilancia es el beneficio clave

gue la misma le ofrece por sus esfuerzos en el desarrollo y la

comercializacion de farmacos. Gracias al seguimiento, la obtencion y el
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analisis activos de la informacion sobre sus productos a medida que estos
progresan por su ciclo vital, se pueden evitar costosos contratiempos que
puedan poner en peligro tanto la reputacion de un producto como los
ingresos derivados del mismo, pues la farmacovigilancia esta orientada
inevitablemente a la toma de decisiones que permitan mantener la relacion
beneficio/riesgo de los medicamentos en una situacion favorable, o incluso
suspender su uso cuando esto no sea posible.

Fodemos mencionar como los  principales objetivos de  la

farmacovigilancia, los siguientes:

« |lograr la deteccion lo mas precozmentie posible de los efectos
adversos producidos por los medicamentos y priontariamente de
aquellos que revistan mayor gravedad.

« Detectar nuevas reacciones adversas que puedan presentarse vy
evaluar su gravedad y relevancia clinica.

« Confirmar y calificar si existe una relacién de causalidad entre la
exposicién al medicamento y la reaccion adversa.

e Esiablecer la incidencia de las reacciones adversas, es decir, la
frecuencia real con que se producen.

= Determinar los distintos factores gue predisponen a la aparicion de
reacciones adversas.

» Establecer sistemas de informacién sobre reacciones adversas
dingidos a médicos, farmacéuticos y profesionales sanitarios en
general.

« Tomar medidas tendientes a prevenir o tratar a tiempo los efectos

producidos por reacciones adversas a medicamentos,

El éxito de un programa de farmacovigilancia, depende en gran
medida del grado de concientizacion de la sociedad, las autoridades
sanitarias, los profesionales de la salud y de |0s propios pacientes, sobre la

importancia de conseguir la deteccion precoz de las reacciones adversas
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producidas por medicamentos y ejercer sobre ellas una vigilancia racional y
sistematizada, que permita actuar eficazmente cuando sea preciso, sin crear

alarmas injustificadas y contraproducentes.

Los metodos de trabajo mas utiizados en los programas de
farmacovigilancia, son los siguientes:

* Sisferna de notificacion espontanea de reacciones adversas a los
medicamentos: basados en la notificacion voluntaria por parte de los
profesionales sanitarios, de todas aquellas posibles reacciones
adversas a los medicamentos que detecten en su practica diaria. L.as
notificaciones son remitidas a un centro que cubre un territorio
importante, generalmente a nivel nacional. En Venezuela, dicho
organismo seria el Instituto Nacional de Higiene.

= Sistemas de vigilancia intensiva. son programas basados en una
recogida de datos sistematica y detallada de todas las posibles
reacciones adversas a los medicamentos que puedan presentarse en
grupos muy bien definidos de poblacion. Pueden ser programas
centrados en el medicamento (se sigue a todos los pacientes gue
consumen un determinado medicamento o grupo de medicamentos) o
centrados en el paciente (se sique a todos los pacientes gue
presenten una condicion que sea considerada como factor de riesgo

para desamollar reaccion adversa a los medicamentos, ejemplo:

pacientes ancianos. embarazadas, ninos, insuficientes renales,

insuficientes hepaticos, etc.)

« Estudios epidemioldgicos: sirven para establecer o confirmar la
asociacion entre la exposicion a un medicamento y la aparicion de una
determinada enfermedad o efecto perjudicial grave. Empleando toda
la metodologia epidemiologica, se pueden establecer programas de

farmacovigilancia mediante estudios de cohortes o mediante estudios

de casos y controles.
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Los principales inconvenientes que se presentan en desarrollo de un
pragrama de farmacovigilancia, son los siguientes:

= |la dificultad para detectar reacciones adversas a los medicamentos,
dado el bajo porcentaje de comunicaciones espontaneas que
generalmente se consigue. Esta situacion es debida en ocasiones a
exceso de trabajo del profesional sanitario, a falta de motivacion, pero
en un alto porcentaje a temores del profesional en el sentido de verse
nvolucrado en procesas civiles o penales. Al respecto, cabe destacar
que en todos los paises que tienen sistemas de farmacovigilancia bien
establecidos, la notificacion de unas de estas reacciones adversas a
los medicamentos no compromete para nada al notificador y éste tiene

todo el apoyo del sistema sanitario.

» La dificultad de la evaluacion de la relacion de causalidad entre
medicamentos y reacciones adversas a los medicamentos por los
multiples factores a analizar.

» |a dificultad para determinar la incidencia de las reacciones adversas
a los medicamentos, ya que es dificil establecer una metodologia de
trabajo gue garantice la confiabilidad de los datos del numerador
(numero de pacientes gue experimentan estas reacciones) y del
denominador (numero total de pacientes expuestos al medicamento).

Existe un sistema intemacional con sede en Suecia, y sistemas
l nacionales, algunos muy conocidos como la FDA de Estados unidos, o el
| Comitee of Safety of Medicine, de UK. En nuestro pais todo ensayo clinico
debe estar autorizado por el Ministerio de Salud y Desarrolle Social, a traves

A de la Junta Revisora de Productos Farmaceuticos en su rol de rector vy

regulador, come lo estipula la Ley de Medicamentos publicada en Gaceta
Oficial N® 37.006 de fecha 3 de agosto de 2000
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2.34 Consideraciones Metodoldgicas”

En la practica médica actual un ensayo clinico aleatorio controlado de
una terapeutica contra otra es la noma aceptada por la cual se juzga la
utilidad de un tratamiento

E| disefio del estudio debe contemplar basicamente:

- La &tica y justificacion del ensayo

- La poblacion susceptible de ser estudiada
- La seleccion de los pacientes con su consentimiento a participar.
- El proceso de aleatorizacion.
- La descripcién minuciosa de la intervencion
- El seguimiento exhaustivo que contemple las perdidas y los no
cumplidores.
La medicién de la variable final,

- La comparacion de los resultados en los grupos de intervencion y control,

El protocolo del ensayo debe estar claramente desarrollado y escrito
antes del proceso de seleccion de los pacientes. Los elementos basicos de

dicho protocolo se indican en la tabla a continuacion:

Tabla N° 2. Apartados del protocolo de un Ensayo Clinico

«» Resumen
|« indice
= Informacion general:
o Titulo del ensayo
= |dentificacion del promotor
o Investigador(es) principal{es)

o Centros en los gue se preveé realizar el ensayo




I'rabajo Especial de (Grado 55

o Fase del ensayo
« Justificacion y objetivos
« [ipo de ensayo y disefio del mismo
« Seleccion de sujetos
« Descripcion del tratamiento
« Desamollo del ensayo y evaluacian de la respuesta
« Acontecimientos adversos
+« Aspectos ético-legales:
= Consentimiento informado
o Poliza de sequros
o Indemnizacion
« Consideraciones practicas
« Analisis estadistico
« [Documentacion complementaria:
o Contratos relacionados con el ensayo clinico
o Presupuesio
o Distribucion de gastos '
« Cuademo de recogida de datos
« Manual del investigador
« Procedimientos normalizados de trabajo

o ldentificacion y calificacion del equipo investigador

o Procedimiento de archivo de la documentacion
Procedimientos de monitorizacion
J o Regulacion de los procedimientos de suministro

o Procedimiento de notificacion de acontecimientos adversos

graves e inesperados
e Procedimento para proporcionar informacion adecuada al

sujeto y consentimiento informado
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Todos los detalles de como se realizaran cada una de las actividades del
ensayo no tienen que ser necesariamente incluidas en el protocolo siempre y
cuando exista un manual del investigador y unos procedimientos
normalizados de trabajo en que si se incluyan, siendo los mas relevantes. la
justificacion y los objetivos, el tipo de ensayo clinico, la seleccion de los
sujetos, la descripcion del tratamiento, el desarrollo del ensayo y evaluacion
de la respuesta, los acontecimientos adversos, aspectos éficos y
consideraciones practicas.

2.3.5 Valoracion de un ensayo

La valoracion critica de la literatura cientifica es la capacidad para
verificar la validez y aplicabilidad de las evidencias publicadas con el fin de

poder incorporarias al cuidado de los pacientes

La evaluacion critica de un articulo cientifico requiere la valoracion de
la validez intema del estudio v de los resultados observados, teniendo en
cuenta tanto su magnitud como su generalizabilidad o su aplicabilidad a
situaciones concretas, La validez interna se refiere al grado de solidez o rigor
de un estudio, en el sentido de que el modo en que ha sido disefado vy
realizado hace que sus resultados no estén sesgados y proporcionen una
respuesta comecta a la pregunta planteada en su objetive. Por lo tanto, la
definicion clara y precisa del objetivo del estudio, la eleccién del disefo
adecuado y su realizacion con el rigor metodologico necesario son los
elementos clave para que los resultados sean validos.

En la valoracién de un ensayo se deben contemplar dos aspectos
diferentes: por un lado, las consideraciones de los comités de investigacion
clinica para evaluar un ensayo y, por otro lado, como evaluar un articulo
sobre terapeutica.

La valoracion que de un ensayo clinico deben contemplar los comités

de investigacion clinica, comprende los siguientes criterios:
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1. Evaluacion de la idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del
estudio, su eficiencia cientifica o la posibilidad de alcanzar conclusiones
validas, con la menor exposicion posible de sujetos y la justificacion de los
riesgos y molestias previsibles, ponderadas en funcion de los beneficios
esperados para los sujetos y la sociedad.

2. Evaluacion de la idoneidad de los equipos investigadores para el ensayo
clinico propuesto. En este apartado hay gue tener en cuenta la
experiencia y capacidad investigadora para llevar a cabo el estudio.

3. Evaluacion de la informacion escrita sobre las caracteristicas del ensayo
clinico que se dara a los posibles sujetos de la investigacion, la forma en
que dicha informacion sera proporcionada y el tipo de consentimiento que
va a obtenerse.

4, Comprobacion de la prevision de la compensacion y tratamiento que se
ofrecera a los sujetos participantes en caso de lesion o de muerte
atribuible al ensayo clinico y del seguroc o indemnizacion para cubnr las

responsabilidades especificadas por la legislacion

5. Conocimiento y evaluacion del alcance de las compensaciones que se
ofreceran a los investigadores y a los sujetos de la investigacion por su
participacion.

En 1996 un grupo multidisciplinario propuso la adopcién de una serie
de recomendaciones para la preparacion y publicacion de articulos sobre
ensayos clinicos” Se trata basicamente de una lista de comprobacion
acompafnada de un diagrama de flujos. La lista de comprobacion, resumida
en |a tabla que se presenta a continuacion, consta de 21 elementos basicos,
referentes principalmente a los méetodos, resultados y discusion, mientras
que el diagrama de flujos ofrece informacion socbre la seleccion,

reclutamiento, seguimiento y evaluacion final de los pacientes en ensayos

clinicos paralelos.
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Tabla N° 3. Estructura de los informes y articulos sobre ensayos
clinicos controlados. Recomendaciones del grupo CONSORT
(Consolidation of Standards for Reporting Trials).

| Titulo ldentificar el estudic como un ensayo clinico con
distribucion aleatoria. |
Resumen Presentar un resumen estructurado
Introduccién Indicar las hipotesis iniciales, los objetivos clinicos y los
analisis de sus subgrupos y de covariables planificadas
‘Métodos
Describir:
- La poblacion planificada y sus criterios de inclusion y
exclusion
- Las intervenciones planeadas y el momento de su
aplicaciaon
[Britacdlo - Las variables primana y secundaria(s) y la(s)
diferencia(s) minima(s) relevante(s), e indicar como
se proyecto el tamano de muestra deseado.
- Las razones y los metodos del analisis estadistico,
| con detalle de los principales analisis comparativos,
y si se realizaron por intencion de tratar.
- Normas predefinidas de detencion del tratamiento (si
proceden).
Tl ml
IDeacn‘birﬁ
' - Unidad de aleatorizacién (por ejemplo: individuo, |
grupo, geografica)
Asignacion

- Método de ocultacion de la asignacion y momento en
el que fue realizada.

- Meétodo aplicado para separar al generados del
| ejecutor de la asignacion.

_ | Describir el modoe (por ejemplo, capsulas,
| Enmascaramiento comprimidos), similitud de los tratamientos (por
| (obligatorio) ejemplo, aspecto, sapor), control de la pauta de

| aleatorizacion (localizacion del codigo durante el
ensayo y cuando fue abierto);, y pruebas de




Trabajo Especial de Grado, ]

enmascaramiento  efectivo entre  participantes. —‘
personas que aplicaron la intervencian, evaluadores
| del resultado y analistas de datos. |

éResultadus

Flujo Y| Presentar un perfil del ensayo en el que se resuman
seguimiento de los| el flujo de participantes, los numeros y el momento de

o la asignacion aleatoria, las intervenciones y las
participantes medidas en cada grupo aleatorizado.

- Indicar el efecto calculado de la intervencion sobre
las variables primaria y secundaria, con un estimador
y medida de |a precision intervalos de confianza).

- Presentar los resultados en numeros absolutos
cuando sea posible,

- Presentar datos resumidos y resultados de pruebas

' Analisis estadisticas adecuadas descriptivas e inferenciales
detallados, de manera que permitan |a realizacidn de
analisis alternativos y la repeticion de los analisis
efectuados.

- Describir las variables pronosticas en cada grupo de
tratamiento y las medidas tomadas para ajustarlas.

- Describir las desviaciones del protocolo y sus
razones,

- Indicar la interpretacion especifica de los resultados,
con fuentes de sesgo e imprecision (validez intema)
y discutir la validez extema, con especificacidn de

Comentario i P :
medidas cuantitativas cuando sea posible.

|- Describir la interpretacion general de los resultados a
‘ la luz de la totalidad de los datos disponibles.

Para la evaluacion de un articulo sobre terapéutica siguiendo las
recomendaciones de "The Evidence-Based Medicine Working Group”

i . . ;
"debemos tener en cuenta las siguientes consideraciones:

-  Son vilidos los resultados del estudio.

o ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes al tratamiento?
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o ¢ Se& ha tenido en cuenta en las conclusiones a todos los
pacientes comrectamente incluidos, en cuanto a su ndmero y a

sus caracteristicas?

i 5e realizo un enmascaramiento de los pacientes, los medicos

y del personal del estudio?

o Aparte de la intervencion experimental del estudio ;fueron
ambas grupos igualmente sequidos y tratados?

O

:La proporcion de pérdidas durante el seguimiento ha sido
reducida?

& Se ha utilizado |a estrategia de analisis por intencion de tratar?
- ¢Cuales fueron los resultados del estudio?
o ¢ Cual fue la magnitud del efecto terapéutico?
o ¢ Cual ha sido la precision en la estimacion del efecto?
¢ Cual fue la magnitud del efecto terapéutico?
o ¢ Cual ha sido la precisién en la estimacion del efecto?
- ¢lLos resultados del estudio son utiles para mis pacientes?
o ¢Puedo aplicar estos resultados a mis pacientes”?

o ¢5e han considerado todos los resultados clinicamente
importantes?

Los beneficios terapeuticos ¢ compensan los riesgos potenciales

y los costes?

En la practica, la calidad de |la evidencia que proporciona un estudio se

clasifica segln escalas jerarquicas en funcion del nigor cientifico del diseno.

Las siguientes son las mas aceptadas y difundidas clasificaciones gque

diferencian de forma jerarquica los distintos niveles de evidencia en funcién
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del rigor cientifico del diseno de estudio. Una clasificacion adecuada de la
importancia de los estudios deberia incluir también el analisis critico de su
calidad (desarrolio, perdida de sujetos, calidad de las fuentes de datos y
ofros aspectos).

Tabla N° 4 Clasificaciones mas aceptadas y difundidas para diferenciar
de forma jerarquica los distintos niveles de evidencia en funcion del
rigor cientifico del diseno de estudio.

CIasuﬁcacmn de Ia evldenma cientifica segun el disefio de
es*tudm

(tomado de LIS Preventive Task Force™")

1. Emdenma obtenida a partir de al menos un ensayo aleatorizado y
controlado disefiado de forma apropiada

I. 1.0 Evidencia obtenida de ensayos controlados bien disefiados,
§ sin randomizacion
2., Evidencia obtenida a partir de estudios de cohorte o caso-
contrcri bien disefiados. realizados preferentemente en mas de
un cantro o por un grupo de mwst;gacmn

% 5 Ewdenma obtenida a partir de multiples series comparadas en
el tiempo con o sin mtewencmn

. Opiniones basadas en EKpEFtEHClaE clinicas, estudios
descriptivos o informes de comités de expertos
a.- De mayaor (1) a menor (lil}) calidad
b.- Este tipo de evidencia tambien incluye resultados muy llamativos
en expenimentos sin grupo control, como los derivados de la
introduccion de la penicilina en los afios cuarenta.
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Clasificacion de la evidencia segun el disefio de estudio
{medificado por Bertram*" y Goedman™)

» Ensayos aleatorios controlados de gran tamario, revisiones
sistematicas o meta-analisis de ensayos aleatorios
controlados

« Ensayos aleatorios controlados de pequefo tamafio

« Ensayos no aleatorios con controles coincidentes en el tiempo.

» Ensayos no aleatorios con controles historicos '

« [Estudios observacionales de cohortes

« Estudios observacionales de casas-controles

» Vigilancia epidemiologica, Estudios descriptivos, Informacion
basada en registros

« Esludio de series de casos multicéntrico.

e Estudio de un caso o anécdota

Evidencia Déhil — Evidencia Fuerte

Ensayo Clinico Controlado
Aleatorio

Ensayo Clinico no controlado
Estudio de Cohortes
Estudio de Casos y Controles
Estudio de corte Transversal
Estudio de Serie de Casos
Estudio de un caso

[Escala de los diversos tipos de investigacion segtn su fortaleza
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Clasrﬁcacmn de Ia evidencia mentifca {modiﬁnado por vae!l"‘”]'_;

Nivel:

v

i e
'u*ll,.:

VI

l.: Adecuada

Fuerza de
fa
Evidencra

Buena a
regular

Buena a
regular

Regular

Pobre

Regular

Tipp de disefio

controlados y
aleatonizados

Condiciones de
rtgumstdad cientifica |

individuales de los
pacientes.
Metarregresion. :
Megaanalisis. Diferantes
técnicas de analisis. No
heterogeneidad. Calidad -

____dsE los estudios.

[Ensayo controladoy

aleatorizado de muastra
grande

Ensayo controlado y
aleatorizado de muestra

pequena

Ensayos clinicos no

aleatorizados
retmspectwos

Estudio de cohortes

Estudio de casos y
controles

Series clinicas sin grupo
control

Estudios descriptivos
Comites de expertos,

conferencias de consenso

‘Anécdotas o casos
clinicos

Evaluacion del poder

estadistico Multicentrico. :
Calidad del estudio
Evaluacion del poder
estadistico. Calidad del

estudio

Ensay[} prﬂspEﬂtiﬁ{}. b
controlado no aleatorizado

Controles coincidentes

en el tiermpo. .
Multicentrico. Calidad del
estudio

Controles historicos.
Calidad del estudio

Multicéntrico.
Apareamiento. Calidad
del estudio :
Multicentrico. Calidad de| |
astudio '

e s
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Mwal de ewdenc:a sohre Ia o Slgﬂiﬁcadc
que se basa 22 :
Gi‘ado{h ‘Exista avidencia - Hay buena o muy buena
‘satisfactoria, por lo general evidencia para
recomendaria.

..de nivel 1 (meta-analisis o
‘ensayos clinicos
randomizados y mntrctados}

~que sustenta la
‘recomendacion. (")

Grado B ‘Evidencias de nivel 2 Existe evidencia razonable
(ensayos clinicos bien para recomendaria.
disenados y controlados
-aunque no randomizados)

GradoC  ryicte pc.::;:.re adnns: L - Después de analizar las
‘Hallazgos inconsistentes. - evidencias disponibles con
‘Deben ser sometidas ala  2lacidn a posibles sesgos, el
aprobacién dal grupo de grupo de-consenso las
CONSEnso admite y recomienda la

f intervencion. _

Grado D ‘Los estudios disponibles no

‘Existe muy pobre evidencia.

| '. Evidencia empirica pobre o ;pu%der‘l ser uilflzaldcrs como
e amahla evidencia, pero el grupo de

| CONsenso considera por
experiencia que la
intervencion es favorable y la
recomienda

(*) En situaciones muy especiales, cuando el evento es mortalidad,
especialmente ante una enfermedad previamente fatal, ésta puede
deberse a evidencias de menor nivel.

Sin embargo, estas escalas no suelen discriminar entre las posibles
diferencias de calidad y rigor cientifico que puedan existir entre dos estudios

situados en el mismo nivel de evidencia cientifica. Ademas, un estudio

situadoe en una categoria inferior puede presentar una mayor calidad y rigor
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gue otro situado en un nivel superjor. Algunas escalas incluyen los meta-

analisis, que tienden a ser considerados como los disefios de mayor rigor
| cientifico, aunque, si los estudios seleccionados para su realizacién son

heterogéneos o de baja calidad, probablemente la fuerza de la evidencia

proporcionada por un dnico ensayo clinico aleatorio bien disefiado y
| realizado podria ser mayor.

La evaluacion de la calidad de la evidencia cientifica se completa cuando,
ademas de valorar el fipo de disefio, se fienen en cuenta ofras
consideraciones relacionadas con la metodologia del estudio. Aunque los
aspectos concretos varian segin el disefio, en la iabla siguiente se
presentan algunos comunes a la mayoria de estudios.

Tabla N® 5. Caracteristicas Metodoldgicas generales asociadas a un
mayor rigor cientifico

— :
Definicion clara y precisa del objetivo

|- Adecuacién del disefio a la pregunta de la investigacion

= Adecuacion de los criterios de seleccion de la pablacién del estudio

...... = — — — — .I

I— Tamano de la muestra suficiente

|- Comparabilidad a lo largo del estudio de: |

|- Comparabilidad de |a linea basal (Ideaimente, asignacién aleatoria)

|
| o Controles concurmentes

"o Mismo seguimiento de los grupos |

| "o Mismas mediciones en los grupos

| o Uso de técnicas de enmascaramiento

|- Seguimiento suficientemente largo y completo

|- Variable de respuesta ' |

I

o Adecuada y de relevancia clinica - '

" o Medicién con la calidad suficiente

| | “o Medicién de la misma forma en todos los grupos
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[~ Andiisis de datos adecuado

| o Ajuste por factores de confusion

| " o Tratamiento adecuado de las pérdidas de seguimiento y
exclusiones (en un ensayo clinico aleatorio, analisis porl

. intencion de tratar) |

o Evaluacion de un gradiente del tipo dosis-respuesta

I
- Conclusion acorde con 10s resuliados del analisis

Aungue los investigadores tienen la obligacién de revisar criticamente
el estudio y sus hallazgos y presentar suficiente informacion para que el

lector pueda evaluar adecuadamente el ensayo, los lectores deben tener la

suficiente capacidad critica para discriminar la calidad de la mejor evidencia.
Fernandez (1298) considera que el conocimientc metodolégico de [os
diferentes aspectos de un ensayo clinico ayudan a valorar |a calidad de la
evidencia cientifica y, en definitiva, ayudan a mejorar el cuidado de los

pacientes, que es el objetivo fundamental de nuestro trabajo.

' Un ejemplo de la estructura de un articulo sobre terapeéutica podria

venir dado por la pregunta frecuente de considerar el tratamiento de un

paciente con cardiopatia isquémica y concentraciones elevadas de colesterol

en sangre. Se pretende buscar informacion cientifica sobre la eficacia del

tratamiento hipolipemiante. La blsqueda bibliografica aporta el siguiente

articulo y se realiza una valoracion critica detenida ponderando el beneficio

I del tratamiento sobre l|as reducciones relativa y abscluta del riesgo y

verificando facilmente el esfuerzo de realizar segin el numero de sujetos a

tratar por cardiopatia isquemica para evitar un caso de muerie o de infario de
miocardio.

Randomised trial of cholesterol lowering in 4444 patients with coronary
heart disease: the Scandivarian Simvastatin Survival Study (45). Lancet
1994; 334: 1383-1389.
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Objetivo: evaluar la eficacia de [a disminucion de colesterol con simvastatina
en la reduccion de la mortalidad y morbilidad en pacientes con enfermedad
coronaria (EC).

Disefio: ensayo clinico controlado, aleatonizado en dos ramas, a doble ciego

con placebo y un seguimiento medio de 5 4 anos.
Ambito: pacientes procedentes de 95 centros médicos de Escandinavia

Sujetos de estudio: 4.444 pacientes de entre 35 y 70 anos, 81% hombres
51% mayores de 80 afios, con antecedentes de infarto de miocardio previc a
angina de pecho, colesterol sérico de 55 a 88 mmoal/l, concentraciones
medias de HDL de 1,18 mmol/l, LDL 4,87 mmol/, triglicéridos 1,50 mmoil y

dieta hipolipemiante concurrente.

intervencion: a 2.223 sujetos se les administraron 20 mgr de simvastatina y a
2.221 el correspondiente placebo.

Parametros principales de eficacia: mortalidad total, mortalidad de causa
coranaria, infarto de miocardio no letal probable o definitivo verificado.

Resultados principales: durante los 5,4 afnos en promedio de seguimiento la
simvastatina produjo unos cambios medios de colesterol total, LDL colesterol
y HDL colesterol de —25%, -35% y +8%, respectivamente. Doscientos
cincuenta y seis (12%) sujetos en el grupo de placebo murieran en
comparacion con 182 (8%) en el grupo de simvastatina. Hubo 189 muertes
de origen coronaric en el grupo de placebo y 111 en el de simvastatina y 49 y
46 muertes de origen no cardiovascular en dichos grupos, respectivamente

Seiscientos veintidos sujetos (28%) en el grupo con placebo y 431 (15%) en

el de simvastatina tuvieron uno o mas incidentes coronarios mayores (tabla
I
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RRR ! RAR
: Reduccion |Reduccion |

e . .. | =
' | Nimero |

j|5*m“5*a““a Placebo o ativa del | Absoluta | | Quese |
;i Riesgo %dai Rnasgog betar
| tee | TEC
| Tesade | e
. Episodios en | " | TEC-TEE/ | | TEC-TEE | 1/RAR
el grupo grupo TEC | ! '
:!Expert‘inentafé Control
i | Dfa 3
TR S T— e T " E‘i
total fe | .'l.g. % - 33% 2B =0y |pacientes
o | e "_ e
coronarios |  19% | 28% | 28-19/ 281} 2819 | 1A= 1

: = 394, g i ie
mayores | e W i

Tabla N° 6. Simvastatina vs Placebo. Resultados a los 5.4 anos de

seguimiento

Conclusiones: la disminucion de la concentracion de colesterol con

simvasiatina reduce la mortalidad iotal y la incidencia de incidentes

cardiovasculares mayores.
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CAPITULO I

MARCO METODOLOGICO

Este capitulo expone brevemente el esquema metodolégico adoptado
para abordar el objeto de estudio de este trabajo desde un enfoque
cualitativo para describir que meétodos se emplearan para recolectar,
presentar y analizar los datos. Se desarrollaran los aspectos relevantes
concernientes a tipo de investigacion, disefio de investigacion, el universo de
estudio, la muestra a considerar, métodos y técnicas de recoleccion de
datos, procedimientos para analizar los datos, y el cronograma de

actividades a cumplir.

3.1 Diseiio de la Investigacion

En afios recientes se ha observado en distintas disciplinas de la
ingenieria un creciente interés hacia el uso de métodos de investigacion no

Hwil

basados en el método cientifico tradicional. Aracil [1998]™ defiende que la
ingenieria como tal no es definible como ciencia aplicada, sino como
‘combinacion de procesos tendentes a la solucion de problemas concretos y
reales”, lo gue implica la necesidad de asumir la compleijidad y pluralidad de
lo real. La Ingenieria del Software se ha plegado a este mavimiento, y ya son
varios los autores que proponen el uso de metodologias cualitativas para el
estudio de Sistemas de Informacion (Sl), que se presentan como altemativa

al método cientifico basado en el paradigma positivista™™

Los métodos de investigacion cualitativa estan disefiados para ayudar

al investigador a entender a las personas y su contexto socioculfural

¥l

particular dentro de los cuales viven. Kaplan y Maxwell (1994)™ argumentan

gue “la meta de entender un fendomeno desde el punto de vista de los
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participantes y su contexto social e institucional particular se pierde en gran

parte cuando |a data textual es cuantificada”.

Dentro de los enfoques cualitativos, la investigacion interpretativa se
caracteriza por su énfasis en el estudio del contexto y como éste influye en el
sistema que esta siendo construido, teniendo siempre en cuenta la
perspectiva de los participantes en el proceso. La investigacion interpretativa
generalmente busca entender un fenémeno a fraves de los significados que
las personas le asignan a ellos en lugar de las que los investigadares les
asignan y los metodos interpretativos de investigacién en Sl son "orientados
a producir un entendimiento del contexto del S|, y aquellos procesos donde el
Slinfluencia y es influenciadao por el contexto” (Waisham, 1993).

Los metodos interpretativos pueden utilizar todo tipo de datos,
cualitativos y cuantitativos, pero su enfoque se orienta hacia los métodos vy
principios de la investigacion cualitativa, como la investigacion de campo, los
estudios de casos, la etnografia, el analisis de contenidos, el analisis
documental, el analisis de entrevistas y observaciones, los estudios de

comunidad, historias de vida y estudios biogréﬁms."

Uno de los métodos cualitativos mas comunmente usados en sistemas
de informacion es el estudio de casos (Orlikowski y Baroudi, 1981; Alavi y
Carlson, 1992). A pesar de gque existen numerosas definiciones, Yin (1994)
define el alcance de un estudio de caso como "una blsqueda empirica que
investiga un fendomeno contempeoranec dentro de su contexto real,
especialmente cuando los |imites entre el fenémeno y su contexic no son
ciaramente evidentes”. Un estudio de caso es especialmente apropiado para
realizar evaluaciones, pues se caracteriza por enfocarse en el estudio de uno
0 pocos casos de forma profunda, no se concentra en descubrir una verdad

generalizable o identificar una relacion causa-efecto, si no gue se enfatiza en

la exploracion y la descripcian.
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Dado el estado del conocimiento en el tema objeto de esta
investigacion que ha revelado la revision bibliografica y el enfoque que se
pretende seguir, esta puede clasificarse segun Dankhe (1986) como una

investigacion exploratario-descripfiva:

Exploratona, pues ‘permite aumentar el grade de familiaridad con
fendmenos relativamente desconocidos, obtener informacion sobre
la posibilidad de llevar a cabo investigaciones posteriores mas
rngurosas sobre un contexto particular de la vida real identificar
conceptos, factores o variables relevantes, asi como también

relaciones potenciales entre éstas” "

- Descriptiva, pues "busca especificar |as propiedades importantes de
personas, grupos, comunidades o cualquier otro fendémenc que sea
sometido a analisis”. En éste tipo de estudios se selecciona una
serie de cuestiones y se mide cada una de elas
independientemente para asi describir lo que se investiga
[Hernandez, Fernandez y Baptista, 1991].

Tipicamente, un investigador de un estudio de caso utiliza entrevistas,

| material documental primaric y secundano y observacion directa ©
participativa. En consecuencia, la investigacion en cuestion ha sido
concebida como una combinacion de dos modalidades generales de estudios
de investigacion:

- Investigacion documental, la cual consiste en” el estudio de
problemas con el propasito de ampliar y profundizar el conocimiento
de su naturaleza, con apoyo, principalmente, en trabajos previos,
informacicn y datos divulgados por medios impresos, audiovisuales
o electronicos” (UPEL, 2003). De esta manera sera posible elaborar

un marco tedrico conceptual para formar un cuerpo de ideas sobre el

objeto de estudio basado en fuentes de informacion primarias como

lo son todos aquellos documentos que registran o corroboran el
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conocimiento inmediato de la investigacidn incluyendo libros,

revistas, informes técnicos y tesis.

Investigacion de campo, la cual se define como “el analisis
sistematico de problemas en |a realidad, con el propdsito bien sea de
describirlos, interpretarios, entender su naturaleza y factores
contrnibuyentes, explicar sus causas vy efectos, o predecir su
ocurrencia, haciendo uso de meétodos caracteristicos de |os
paradigmas o enfoques de investigacion conocidos o en desarrollo”
(UPEL, 2003). En consecuencia, ésta técnica permitird la
observacion en contacto directo con el objeto de estudio, vy el acopio
de testimonios que permitan confrontar la teoria con la practica en la
busqueda de la verdad objetiva.

3.2 Recoleccion de datos

Los estudios de casc tienden a ser mas convincentes y exactos si
estan basados en varias fuentes de informacion diferentes. Las técnicas de
recoleccion de datos pretenden una reconstruccion de la realidad. Goetz y
LeCompte (1988: 124-171), Schwartz v Jacobs (1984), Taylor y Bogdan
(1988) y atros exponen las siguientes técnicas; observacion participante y no
participante, entrevistas estructuradas y no estructuradas, entrevistas en
profundidad, declaraciones personales, historiales, comunicacion no verbal,
andlisis de contenido, documentos personales, fotografias y otras técnicas
audiovisuales, métodos interactives y no interactivos, aplicacion de medidas

I

reaclivas y no reactivas, etc.” Esta variedad de fuentes de datos es la base
para la triangulacion en estudios de investigacion aplicados a Sistemas de

Informacion.

El disefio cualitativo es abiero, tanto en lo que concieme a la

seleccion de participantes en la produccion del contexto situacional asi como

en lo que concierne a la interpretacion y analisis, es decir, la articulacion de
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los contextos situacional y convencional, ya que tanto el analisis como la
interpretacion se conjugan en el investigador, quien integra lo que se dice y
quien lo dice". (Delgado, 1995).

3.3 Unidades de Observacion
Poblacion de Estudio

Fara Morles (1994) la poblacion se refiere "al conjunto para el cual
seran validas las conclusiones que se obtengan: a los elementos, o unidades

(personas, instituciones o cosas) involucradas en la investigacion”.

Estas son las tres poblaciones objetivo en la aplicacion de las técnicas

de investigacion cuantitativas y cualitativas:
En cuanto a la investigacion documental:

a) Los libros, revistas, informes técnicos, tesis y publicaciones
electronicas relacionados al tema de Gerencia del Conocimiento, la
Gestion Documental, y estudios clinicos publicados durante los Gltimos
5 anos

En cuanto a la investigacion de campo:

b) La totalidad de los estudios clinicos recopilados durante los
ultimos 20 afios que se encuentran archivados en las instalaciones
fisicas del departamento de Direccion Médica.

c) Los empleados miembros de la Direccion Médica, a saber uno a
cargo de la Division Consumo y otro a cargo de la Division Eticos: dos
(2) Directores Medicos, dos (2) Asistentes a la Direccion Médica, y
una Asistente a l|a Direccidn Medica, quienes podrian ser
considerados expertos en el tema en estudio pues conocen el ciclo de

vida de ios documentos, el flujo de trabajo del proceso y son, a ciencia

cierta, quienes han planteado la necesidad del proyecto.
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Muestra:

La muestra es el numero de elementos, elegidos o no al azar, que hay
que tomar de un universo para gue los resultados puedan extrapolarse al
mismo, y con la condicién de que sean representativos de la poblacién. Sila
muestra esta bien elegida y es suficientements amplia, ésta sera
representativa

En referencia a la investigacion documental para la elaboracion del
marco metodologico, se seleccionaran y someterén a revision aquellos libros,
revistas, tesis y publicaciones electronicas que se encuentren disponibles en
formato pdf con antigiiedad no mayor a 5 anos que se encuentren
disponibles en las bibliotecas de la Universidad Catdlica Andrés Bello |a
Universidad Simdn Bolivar y las librerias especializadas de la ciudad de
Caracas.

En cuanto a la investigacion de campo, el tamario de la poblacién de
estudios clinicos requiere que se seleccione una muestra para llevar a cabo
la investigacion en el tiempeo estimado de 3 meses y que permita identificar
las caracteristicas comunes de los documentos que permitan una gestion

optima. El tamario de la muestra depende de tres aspectos:
* Del error permitido.
» Del nivel de confianza con el que se desea el emror.
» Del caracter finito o infinito de la poblacién.

Una de las férmulas generales para poblaciones finitas (menos de

100.000 habitantes), que permiten determinar el tamario de la muestra es |a

siguients:

22w PxQxN

EN-D+22xPH0a

n=




|
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Leyenda:
n = Namero de elementos de la muestra,
N = Numero de elementos del universo.
P/l = Probabilidades con las que se presenta el fenomeno.
Z? = Valor critico correspondiente al nivel de confianza elegido;
siempre se opera con valor sigma 2, lusgo £ = 2.
E = Margen de emor pemitido.

Cuando el valor de P y de Q se desconozca, es conveniente tomar e
caso mas favorable, es decir, aguel gue necesite el maximo tamafo de la
muestra, lo cual ocurre para P = Q = 50. Segun el autor, los valores P x Q
mas utiizados son 50 x 50.

Es necesario atender al método mediante el cual se elige fisicamente
la muestra de estudios clinicos. Se elegira la muestra en forma aleatoria. Se
caracterizan porque todos los elementos tienen siempre |la misma
probabilidad de resultar elegidos. Exige para su ufilizacion la existencia de
una relacion numeérica de los elementos que componen la poblacion. Si la
muestra esta definida por el 10% de |a totalidad de la poblacion lo cual
corresponde a 2000 estudios clinicos, entonces cada uno tiene el 10 por 100
de probabilidad de ser elegido para formar parte de la misma. Se comenzara
por enumerar la relacion de elementos y una vez hecho esto se elegira al
azar 200 numerecs que determinaran la muestra.

En principio, pensar en cualquier procedimiento para elegirlos es
bueno; pero en la practica para que sean representativas se utilizan las
denominadas «tablas de numercs aleatorios». Este fipo de muestras
presentan ciertas tipos de inconvenientes. Por eso, cuando el numero de

elementos que constituye la pGDiECiéfﬂ es elevado, este proceso lleva consigo

un esfuerzo considerable.
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El mecanismo operativo se puede simplificar procediendo a una
eleccion «sistematica», que consiste en lo siguiente: si conocemos el
llamado coeficiente de elevacion, que se consigue dividiendo el nimera total
de elementos de la poblacion que se quiere estudiar por el corespondiente
al de la muestra, el resultado obtenido que en éste caso es 10, sera el limite
superior para seleccionar al azar un numero entre este cociente y la unidad,
quedando fijado entonces como el primer selsccionado, A continuacion, a
este numero se le suma el coeficiente de elevacion y el nimere obtenido es

el segundo elemento y asi sucesivamente.

A continuacién se describe graficamente como se elige al azar un
numero entre la unidad y el Ce.

Coeficiente de elevacian Ce =

lissmannsimnsmmrmnissamannsaelsrssnrmasananaa Ce
1.7 seleccionado = x

2.° seleccionado =x + Ce

3% seleccionado =22+ Ce

4.° seleccionado=3"°+ Ce

59 gseleccionado =42+ Ce

3.4 Instrumentos de Recoleccion

Con el propésilo de elegir los instrumentos para la recopilacion de
informacidn es conveniente referirse a las fuentes de informacién. Basados
en esto y con la finalidad de resolver los objetivos planteados al comienzo de
ésta investigacion, se determina que los métodos y técnicas de recoleccién
de datos a utilizar son: la investigacion bibliografica, el inventario o ficha de

campo y la entrevista. Dentro de los procedimientos a emplearse en ésta

investigacion para analizar los datos se tiene:
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« [nvestigacion Bibliografica :

Consiste en la recopilacion, registro y analisis de |a literatura y demas
fuentes documentales relacionadas con los sisternas de informacion, la
gestion del conocimiento, la digitalizacion de documentos impresos y los
estudios clinicos, y posteriormente, sintetizar y exponer dichos
conocimientos.

Las bibliotecas son la mejor opcidn que se presenta al investigador, en
especial en cuanto se refiere a libros, revistas cientificas y boletines
informativos. La biblioteca de la Universidad Catdlica Andrés Bello, y la
biblioteca de la Universidad Simén Bolivar poseen una amplia gama de
libros, revistas y tesis en ésta area. Tampoco deben dejarse de registrar
otros lugares que pueden reunir informacion de este tipo: archivos y
bibliotecas privadas, de organismos e instituciones publicas o privadas,
librerias, puestas de venta de periodicos, etc. De igual manera las redes
informaticas hacen posible una blusqueda sistematica de los materiales
bibliograficos existentes.

+ |aobservacion Sistemalica No Parlicipante

Consiste en el uso sistematico de nuestros sentidos orientados a la
captacion de la realidad que queremos estudiar. Se busca identificar las
caracteristicas comunes y clasificaciones de los estudios clinicos con &l
objeto de disefar un sistema de consulta adecuado a las necesidades del
usuario,

El instrumento de observacion se disefia segun el objeto de estudio
En la observacion no participante el investigador es ajeno al grupo y solicita
autorizacion para permmanecer en él y observar los hechos que requiere,
como es el caso de este estudio. La observacion sistematica se realiza de

acuerdo con un plan de observacion preciso, en el que se han establecido

variables y su relacion, objetivos y procedimientos de observacion. Dichas
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variables seran determinadas a partir de las entrevistas a los miembros de la
Direccion Medica

Resulta indispensable registrar toda observacion que se haga, para
poder organizar luego lo percibido en un conjunto coherente. Los
instrumentos seleccionados seran las entrevistas y el inventario de estudios
clinicos. Para tales efectos, se elabord un plan de observacion de manera
de registrar sistematica, valida, coordinada y confiablemente la informacion
de identificacion contenida en los estudios clinicos seleccionados como

muestra durante un periodo de 4 semanas.
a) Entrevistas Estructuradas

Consiste en una interaccion entre dos personas, una de las cuales - el
investigador - formula determinadas preguntas relativas al tema en
investigacion, mientras que la otra - el investigador, en éste caso el ente
administrador del servicio: Direccion Médica de Laboratorios Elmor, S A -

proporciona verbalmente o por escrito la informacion que le es solicitada.

La ventaja esencial de la enftrevista reside en que son los mismos
actores sociales quienes proporcionan los datos relativos a sus conductas
opiniones, deseos, actitudes y expectativas., Madie mejor que la misma
persona involucrada en el proceso para hablamos acerca de aquello gue
piensa y necesita, de lo que ha experimentado o piensa hacer.

Enfrevista formal: Es la modalidad menos estructurada posible de
antrevista, ya que se reduce a una simple conservacion sobre el tema en
estudic. Lo importante no es definir los limites de lo tratado ni cenirse a
algun esquema previo, sino "hacer hablar" al entrevistado, de modo de
obtener un panorama de los problemas mas salientes, de los mecanismos
l6gicos y mentales del respondente, de los temas que para él resultan de

importancia. Suele utilizarse en las fases iniciales - aproximativas - de

investigaciones de cualquier naturaleza, recurriendo a informantes claves
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que pueden ser expertos sobre el tema en estudio, lideres formales o
informales, personalidades destacadas o cualquier persona que posea
Informacion para la investigacién como es el caso de los empleados
miembros de la Direccion Médica.

Entrevista por pautas o gufas: Se guian por una lista de puntos que se
van explorando en el curso de la entrevista. Los temas deben guardar
una cierta relacion entre si. El entrevistador hace muy pocas preguntas
directas, y deja hablar al respondente siempre que vaya tocando alguno

de los temas sefalados en la pauta o guia.
b} Analisis de Conienido de los Estudios Clinicos:

Es una tecnica que se basa en el estudio cuantitativo del contenido
manifiesto de la comunicacion. Es ulil, especialmente, para establecer
comparaciones y estudiar en profundidad diversos materiales: registros de
entrevistas en estudios de psicologia clinica o evolutiva, editoriales de
periodicos o revistas, programas o declaraciones politicas, entrevistas
focalizadas o abiertas, etc. En éste caso particular permitira documentar las

caracteristicas y estnuctura comunes de los estudios clinicos.

El complemento ideal para construir un buen analisis, es haber
realizado con anterioridad un estudio del contexto a investigar, técnicas de
tipo cualitativo. Para el modelo de esta investigacién se han de realizar
entrevistas previamente con personas claves en el proceso. Estas entrevistas
han de proporcionar muchos de los elementos gue conformado el nicleo de

los objetivos de la investigacion, asi como otros elementos descriptivos de

gran importancia.
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Los pasos concretos que se siguen para efectuar un andlisis de

contenido son:

- Después de definir las variables gue intervienen en el problema, es
preciso encontrar para éstas indicadores verbales o graficos que
puedan encontrarse en los documentos investigados.

- Es necesario hacer un arqueo de los documentos relevantes para la
investigacion. Si las unidades detectadas son muchas, sera preciso
proceder a la extraccion de una muestra.

- Conviene realizar una revision somera del contenido de los
matenales. El objetivo es encontrar los aspectos concretos que

puedan identificarse con las variables vy los indicadores ya definidos

- Marcar la aparicion de cada elemento de Interés, utilizando la forma
de registro apropiada. Luego debe tabularse la informacién obtenida.
Finalmente, habra que analizar los cuadros elaborados con los
datos, de modo de obtener las conclusiones

3.5 Analisis de datos

Una vez recogida la informacion, se procede a su ordenamiento,
clasificacion y cuantificacion; revision de los instrumentos ya aplicadas,
clasificacion segun lugares, periodos, etc. En general, una preparacién que
permita avanzar con mayor facilidad al andlisis e interpretacién de los datos,
que es la etapa mas importante del frabajo mismo de investigacion. Su mayor
0 menor eficacia dependera del tipo de técnica y del instrumento que se
utilice

Segun Alasuutar, en la metodologia cualitativa el analisis de hallazgos

empiricos se solapa con la recoleccion de los mismos. Hay una interaccion

permanente entre observacion e interpretacion; datos recolectados y andlisis;
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en definitiva, accion-reflexion. En consecuencia, podrian distinguirse dos

fases: la simplificacion de observaciones y la interpretacion de resultados.

En la fase de simplificacion, el material es inspeccionado desde el
punto de vista tedrico del proyecto de estudio, y sélo los puntos pertinentes
desde este angulo se toman en cuenta. Los detalles que difieren de un
individuo a otro de forma aleatoria se omiten o se ponen de lado de forma

gue las lineas generales de los datos puedan ser discernidas mas faciimente.

La segunda fase consiste en una clasificacion de las observaciones: &l
investigador intenta identificar algun comun denominador en los datos y
procede a dar forma a una regla que gobiema todas las observaciones. Esta
estructura general esta basada en los rasgos tipicos de un cierto individuo o
la comparacion o clasificacion de individuos o casos, o tomar nota de su
desamolio.

Entre las tecnicas propiamente cualitativas de analisis se pueden citar
la tnangulacion, el analisis critico, la reflexion personal, contrastar hipdtesis
rivales, comparar, obtener feedback de los informadores, replicar, etc. En
algunos casos pueden incluir técnicas de analisis cuantitativas, como

distribuciones de frecuencia o tablas de contingencia.

La evaluacion se desarrollara longitudinaimente a lo largo de un
periodo de tiempo de 3 meses, lo que permite estudiar la evolucion del
proceso. El estudio comenzara con la definicion de un esquema generico de
categorias, que se realiza de forma muy abstracta de acuerdo con los
objetivos de investigacidn. Dicho esquema ira evolucionando a o largo del
estudio por medio de la especializacion de las categorias iniciales o la

adicion de nuevas categaorias emergentes del analisis.

El analisis cualitativo es alimentado por fuentes de datos cualitativos

que, por medio de la acumulacion de datos sobre las categorias y procesos

de interpretacion directa, permite generar conclusiones parciales.




Trabajo Especlal de Grado

La interpretacién e integracion de resultados se realiza mediante
alguna combinacion de |os cuatro procesos siguientes: consolidacion tedrica,

aplicacion tedrica, utilizacion de metaforas y analogias y sintesis,

Una vez terminado el analisis y la organizacion del material en las
estructuras cualitativas deseadas, debemos proceder al siguiente paso
evaluar los resultados obtenidos de la aplicacion de las herramientas arriba
especificadas para determinar los requerimientos de los usuarios y pasar
entonces al diseno conceptual, I6gico y fisico del Sistema de Informacion

propuesto como solucion para el problema planteado.

Para ello, se ha decidido aplicar la Metodologia ACOSIAN (Andlisis y
Concepcion de Sistemas de Informacion Automatizados Normalizados)', una
metodologia estructurada que se adapta a cualquier tipo de organizacion y
representa una altemativa para el estudio de la misma. A pesar de no ser
una metodologia que podemos incluir dentro de las méas conocidas y
comerciales, sus caracteristicas la convierten en una metodologia muy Gtil
que debe ser considerada al momento de desarrollar Sistemas de
Informacion.

3.6 Analisis y Concepcion de Sistemas de Informacion
Automatizados Normalizados (ACOSIAN)

Primera Fase: Analisis del Sistema Organizacional.

Esta etapa corresponde a la determinacion de los procesos de la
organizacion con su contexto y a la determinacion de las clases de entidades
que participan en los procesos obteniéndose asi el esguema conceptual del
sistema (utiliza herramientas como las entrevistas, encuestas, cuestionarios,
etc.). A su vez consta de dos etapas:

"Cfr. Jesus Ramirez; "ACOSIAN", material mimeografiado gue sive de gula para los
estudiantes del post-grado en Sistemas de Informacion, UCAB, 1985
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1) La determinacion de clase de entidades; y
2) Elesguema conceptual

Los datos obtenidos de las herramientas utilizadas en esta fase seran
presentados estadisticamente y expresados a través de tablas, graficos o
cuadros y se agruparan mediante diagramas tales como flujogramas,
diagramas de flujos de datos y diagramas de procesos. A su vez se creara

un diccionario, y se elaborara un modelo de datos e indexacion tentativos

Segunda Fase: Analisis Organizacional.

La etapa de Analisis Organizacional pretende hacer un analisis
detallado del sistema utilizando las herramientas de Analisis Modular de

Sistemas y los Diagramas de Flujo de Datos.

El Analisis Modular de Sistemas, permite realizar el analisis del
sistema actual de cada dependencia empresarial, desde el punto de vista
organizacional y funcional, ademas permiter subdividir el sistema en
subsistemas; determinar las relaciones entre los subsistemas; los problemas
(administrativos, organizacional o de informacion); proponer comectivos; Y,
proponer soluciones manuales © automatizadas.

En base a este analisis se elabora una lista de deficiencias y se

plantea la relacion entre requerimientos y scluciones.

Las soluciones a estos requenmientos seran cubiertas por el sistema
de informacion, el cual podria ser disefiado de diversas formas siendo
necesario realizar, previamente, un estudio de factibilidad (t&cnica,

economica, operativa),
Esta fase consta a su vez de tres etapas:

1) Division del sistema.

2) Estudio Modular
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3) Diagndstico,

Fara ello se han definido como “entregable” final de esta fase:

Entregable Proposito | Contenido

Vision dei proceso |Describe lo que se|s Descripcion del problema de
quiere hacer y come | negocio que se quiere atacar.
se planea hacerlo = Concepto de la solucién.

= Perfil de usuario.

= Objetivos del negocio gue se
desean alcanzar con la solucion.
| i- Objetivos de disefios que indiquen

como se lograran los objetivos del

| negocio
Evaluacion de | Describe los riesgos | = Matriz de riesgo inicial
riesgos del proyecto
Estructura del | Describe la| = Informacion sobre los miembros
proyecto estructura del equipo
| organizacional  del|= Informacidn de logistica del equipo |
proyecto. = Procesos del equipo (plan de
comunicacion)

)

Tabla No 7. Lista de entregables en |a fase de Analisis Organizacional.

Tercera fase: Plan Estratégico de Implementacion.

La etapa de Plan Estratégico consiste en determinar qué sistemas

gerenciales u operacionales deben ser desarmollados, cémo v cuando el

producto sera construido, y culminard con la aprobacion del plan de
proyecto, indicando que el equipo y el cliente estédn de acuerdo con lo que

sera entregado y cuando y sus respectivas prioridades, los enfregables
incluyen. Esta etapa incluye:
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1) Fase de disefio de salidas (pantalla, impresora, audio, etc):
2) Esqguemas concepluales;

3) Esquemas ldgicos y fisicos;

4)  Implementacion;

5) Programacion, y

g) Entrenamiento.

A partir de las salidas y aplicando los criterios de normalizacion de

base de datos, obtenemaos una estructura de informacion normalizada.

Con las clases de entidades y aplicando el Modelo de Entidad
Relacion podemos obiener el Esquema Conceptual el cual muestra las
entidades y asociaciones entre ellas,

Un Esguema Conceplual es una descripcion de alio nivel de la
estructura de la base de datos, independientemente del SGBD que se vaya a
utilizar para manipufaria. Un modelo concepiual es un lenguaje que se utiliza
para describir esquemas conceptuales. El objetivo del disefio conceptual es
describir el contenido de informacion de la base de datos y no las estructuras

de almacenamienio que se necesitaran para manejar esta infarmacion.

El Esquema Logico presenta la forma |0gica de acceso a las clases de
entidades ya definidas y consta de dos partes: la lista de transacciones y el
disefo del esquema logico,

Lista de transacciones: es |la tabla donde se muestra cada transaccion
(haturaleza, frecuencia, clase de entidad y resultado -esquematizado en los
disenos de salida).

Disefio de Esquema Logico: en el esquema logico se muestran los

accesos utilizados (una flecha y el nombre del campo de acceso), se obtiene

en funcion de la tabla de transacciones.
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Para el Disefio Logico se construyen los esquemas légicos locales
para cada vista de usuario y se validan. En esta fase se refinan los
esquemas conceptuales creados durante el disefio conceptual, eliminando
las estructuras de datos que no se pueden implementar de manera directa
sobre el modelo que soporta el SGBD, en el caso que nos ocupa, el modelo

relacional.

Posteriormente se obtiene un conjunto de relaciones (tablas) para
cada uno de los esquemas logicos locales en donde se representen las
entidades y relaciones entre entidades, que se describen en cada una de las
vistas que los usuarios tienen de la empresa. Cada relacion de la base de
datos tendra un nombre, y el nombre de sus atributos aparecera, a
continuacién, entre paréntesis. El atributo o atributos que forman la clave
primaria se subrayan. Las claves ajenas, mecanismo que se utiliza para
representar las relaciones entre entidades en el modelo relacional, se
especifican aparte indicanda la relacion ({tabla) a la que hacen referencia.

Una vez hecho esto, se obtiene un primer Esquema Légico que se
valida mediante la normalizacion y frente a las transacciones que el sistema
debe llevar a cabo, tal y como se refleja en las especificaciones de requisitos
de usuario. La normalizacion se utiliza para mejorar el esquema lgico, de
modo gue satisfaga ciertas restricciones gue eviten la duplicidad de datos, La
normalizacion garantiza que el esquema resultante se encuentra mas
préximo al modelo de la empresa, que es consistente y que tiene la minima
redundancia y la maxima estabilidad.

El esquema légico resultante ya validado se puede utilizar como base
para el desarrollo de prototipos. Una vez finalizada esta fase, se dispone de
un esquema logico para cada vista de usuario que es comrecto, comprensible
y sin ambigliedad,

El Esquema Fisico muestra la estructura fisica en cuanto a

almacenamiento, organizacion y estrategias reales de proceso, Esta etapa
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consta de: diserio de esquema fisico, descripcion detallada de archivos, carta
estructurada de procesos y carta estructurada de programas. El Esquema
Fisico deriva del esgquema logico; por cada archivo se especifica su
contenido y estructura: largo de regisiro, nimero de registro, volumen, clase,

soporte o dispositivo a usar (cd, disco, etc), factor de blogueo, niveles.

La Carta Estructurada de Procesos es un diagrama de jerarquia que
muestra cada unoc de los procesos de un sistema y sirve para disefar las
relaciones de control y gjecucion de los procesos sin fomar en cuenta la
manera ni soporte a utilizar, Cada médulo terminal de la carta debe ser

presentado explicitamente para su programacion.

El "entregable” final de esta fase lo componen las especificaciones
funcionales, el plan maestro de proyecto, la programacion maestra del
proyecto y la revision del documento maestro de evaluacion del riesgo, los
cuales se detallan a continuacion:

Entregable | Propoésito l Contenido |

Especificaciones | Describe Io que sera | = Objstivos, de diserios; que indiquen

fiincionales cETEtAIEE que se quiere lograr con el producto

= Reguerimientos que expresen la

necesidad del negocio

= Resumen de uso (cuando y como

| el producto sera usada)

= Caracteristicas de funcionalidad

= Faclores de dependencias deal
| producio
= Diseno conceptual, logico y fisico.

|Plan maestro de Describe como sera|= Plan de desarollo

proyecto construido = Plan de prueba

* Flan de entrenamiento

‘ = Plan de scporie a usuario ‘




Programacion | Describe cuando

riesgo
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* Plan de comunicacion

= Plan de implantacion

* Fechas de las actividades del p13r:_'

maestra del ;_ sera construido MAssg Ue proyecto -
proyecto * Fecha de entrega del producto ‘
Revisién del Describe cualquier|= Matriz de riesgo inicial

documento maestro | evento que afecte el

de evaluacién del|proyecto ‘
|

Tabla No 8. Lista de entregables en la fase Plan Estratégico de
Implementacion.

Dados los objetivos del presente trabajo, el entregable elaborado para
esta fase estara conformado Unicamente por las especificaciones funcionales
incluyendo el disefio conceptual y el disefo logico resultantes. El plan
maestro del proyecto y su programacion, tambien seran elaborados como
planificacion tentativa que requerira la revision y aprobacion del analista de
sistemas designado como responsable del desamollc del mismo ya sea in

flouse o outsoursing, una vez culminada y aprobada la etapa de disefio de la

fase Plan Estratégico de Implementacion.
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CAPITULO IV

ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA DE GESTION
DOCUMENTAL

Luego de organizar y analizar la informacién necesaria a través de los
instrumentos de recoleccion seleccionados ha sido posible identificar la
situacion actual del proceso y, en consecuencia, determinar en detalle los
requerimientos especificos que deben ser cubierios por la aplicacion a ser
disenada.

4.1 Vision del Proyecto

Esta seccion resume la vision general de los requerimientos del
proyecto y provee la base conceptual para requerimientos técnicos mas
detallados. En su contenido se definiran los requerimientos del negocio y la
totalidad de los objetivos del proyecto.

Los hitos sugeridos para esta fase son: formacion del equipo de
trabajo, borrador del documento de visidn y borrador del documento de
evaluacion de nesgos.

4.1.1 Descripcion del Problema de Negocio que se desea atacar

La competencia en la industria farmaceutica es intensa, y tanto los
medicos como las organizaciones del cuidado de la salud estan siendo
saturados por comunicaciones con fines publicitarios. Para ampliar la
proposicion de valor y ganar terreno en la mente del médico, las companias
farmaceuticas también necesitan proporcionar el conocimiento obtenido de la
experiencia en relacion a la comparacion de la eficacia de las drogas para
objetivos clinicos. Mas alld de los datos de los estudios clinicos y la

descripcion de los beneficios de las drogas, médicos y farmaceutas

necesitan constantemente de informacion actualizada acerca de las
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interacciones de las drogas, contraindicaciones, y efectos adversos para
facilitar su proceso de toma de decisiones y ofrecer asesoramiento. Un
enlace de transferencia de conocimiento entre las compafiias fabricantes y
los medicos puede hacer la diferencia en la eieccion de una droga  Dicho
enlace trabaja en ambos sentidos, y las companias pueden beneficiarse de
la retroalimentacion temprana de los resultados del uso de sus drogas en la
practica medica.

Las Infraestructuras de gestion del conocimiento habilitadas por la
globalizacion, incrementaran la cantidad de conocimiento compartida entre
multiples geografias. Estoincluye no solamente el conoccimiento acerca de la
efectividad de las diferentes drogas y terapias, sinc tambien la economia y
aspectos del cuidado de la salud gue son importantes al momento de ofrecer
productos a la venta a grupos con alto poder de negociacion. La rapida
difusion de las "lecciones aprendidas” a través de geografias y lineas de
productos podrian mejorar en gran medida los resultados de ventas de la
empresa.

En la tarea asistencial, por ende, se producen "huecos’ entre los
conocimientos clasicos y aquellos de reciente y cotidiana aparicion: son esos
vacios de informacion los que originan nuevas interrogantes, algunos muy
generales o por el contrario, mas especificos que responden a una pregunta
muy puntual Para las preguntas amplias o generales, las respuestas se
obtendran mejor en revisiones no sistematicas del tema en cuestion; si la
pregunta no puede ser respondida, el mejor lugar a recurrir s un clasico libro
de texto en papel que, si bien al momento de editarse puede estar ya
obsoleto en buena parte de su contenido, puede servir como una fuente de
referencias bibliograficas basicas sobre el tema analizado. En el caso de
interrogantes especificos, es mejor la blsqueda en ensayos clinicos

controlados o revisiones sistematicas que se encuentran en bases de datos,

generalmente actualizadas periodicamente con nuesvo conocimiento.
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En la actualidad, cuando un Visitador Medico llega al lugar de trabajo
del medico, del personal de enfermeria o farmacia, o cualguier otro
profesional de la medicina que pudiera involucrarse con el manejo de
medicamentos, le provee de informacion pertinente sobre los productos, le
entregan muestras gratuitas de la droga que promociona y le explica el valor

de las nuevas medicaciones del laboratoric que representa.

El Visitador Medico debe transmitir toda la informacion necesaria para
la evaluacion de la relacion beneficio / riesgo del medicamento, incluyendo |a
correspondiente a interacciones, reacciones adversas, y contraindicaciones,
de forma que sea completa y equilbrada en todos sus aspectos,
acompanando datos sobre las diferentes formas farmacéuticas y dosis, su
regimen de prescripcion y dispensacion, las informaciones sobre precio, y

cuando sea posible, la estimacion del costo del tratamiento.

La informacion gue proporcione verbalmente o en cualquier soporte,
estara bien documentada, apoyada en fuentes bibliograficas técnico-
cientificas objetivas, de reconocido prestigio, que seleccionan los trabajos
con una calidad metodologica adecuada. Dicha informacién y demas
documentacion facilitada por los Visitadores Médicos deberd ajustarse a la
informacion expresamente autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo
Social (MSDS) que figure en la ultima ficha tecnica autorizada; es decir, no
se podra ampliar ni maodificar las indicaciones aprobadas, ni minimizar los
efectos adversos, ni recomendar una posologia distinta de la autorizada. En
cuanio a la informacion complementaria, ésta sélo podréd consistir en la

aportacion de estudios cientificos.

Frecuentemente, el profesional de la medicina le solicita al Visitador
Medico informacion cientifica complementaria relacionada a los productos
gque promueve, que le pemita juzgar por si mismo el valor terapéutico del

medicamento. La entrega de cualquier documento no publicitario como

cartas, articulos cientificos, o libros, entre otros, necesario para responder a
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cualquier demanda de informacion concreta de los profesionales, se realiza a
través del servicio postal o durante la visita medica programada. El Visitador
Medico, es el encargado de hacer llegar esta solicitud a la Direccion Medica
utiizando el formulario Solicitud de Informacion Cientifica disefado para tal
fin.

La Direccion Meédica por su parte, cuenta con un archive de Esiudics
Clinicos donde se encueniran almacenados las investigaciones, articulos, y
publicaciones relacionadas a cada producto proveniente de diferentes
fuentes bibliograficas tales como libros especializados, publicaciones
medicas impresas, Intemet, articulos adquiridos a través de bibliotecas
electronicas, entre otros.

Estos estudios se encuentran organizados en expedientes con el
nombre del producto al cual se encuentran relacionados, clasificados segun
la frecuencia con la gue han sido solicitadas, es decir, el mas solicitado se
encuentra en el tope. Antes de ser archivado, cada estudio seleccionado es
sometido a un proceso de valoracion critico por parte de uno de los Medicos
miembros del Departamento, siguiendo |as consideraciones de los comités
de investigacion clinica y su propio criterio para evaluar el aporte del ensayo
a l|a practica, considerando la originalidad y el interés reflejados,
principalmente, en las secciones Introduccion y Discusion,

La primera seleccion, ya sea a partir del sumaric de una revista o del
resultado de una busqueda bibliografica mas ¢ menos dirgida, se hace en
funcion de! titulo, buscando especialmente los articulos originales y de
revision que parezcan potencialmente interesantes o utiles. A veces puede
ser de ayuda prestar atencion a los autores del articulo ya que, si son

conocidos y su trayectonia corresponde a un trabajo sernio, cuidadoso vy
continuado, probablemente valga la pena leerlo. Tambien puede ser
interesante identificar el |lugar en el que se ha realizado el trabajo, para

valorar si los resultados podrian ser aplicados a la propia practica.
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Posteriormente, para realizar una primera valoracion a menudo es
suficiente con la lectura del resumen, evaluando si la informacion que
contiene scbre el disefio del estudio permite suponer que es
metodologicamente adecuado y si, en el supuesio de que la conclusion del
estudio sea valida, tiene relevancia clinica y es aplicable a la situacion
concreta que se desea resolver. Si el articulo falla en alguno de estos
aspectos, puede ser descartado. Sin embargo, no deben aceptarse las
conclusiones de un articulo después de leer solamente el resumen, ya que,
aunque puede ayudar a identificar los articulos con resultados no validos,
casi nunca es suficiente para asequrar que son validos. Este Ultimo juicio
requiere un analisis mas detallado del diserio del estudio.

En cuanto al analisis de los Estudios Clinicos archivados, se intentd
identificar, a través de la auditoria de la informacidn disponible, cual seria la
informacidn necesaria para cubrir el objetivc gque se perseguia con el
proyecto, con el objeto de determinar los tipos de estudios clinicos mediante
mapas documentales o cuadro de clasificacion a través del analisis de los

contenidos disponibles y la forma en que se encuentran o se pueden adquirir,

Tras un primer estudio se pudo comprobar que dentro de esa
informacion necesaria se encuentran distintos y variados tipos de
documentos tales como monografias, articulos cientificos, informes técnicos.
entre otros. La identificacion de esa informacion se produjo a partir de una
interaccion con los integrantes de la Direccion Medica, area involucrada en el
proyecto, utilizando distintos canales. Asi, por gjemplo, se realizaron una
serie de entrevistas a los miembros de dicha unidad y a algunos integrantes
de la fuerza de ventas de Laboraforios Elmor, S:A. implicados en el proceso
de gestion de solicitudes de informacion cientifica.

Estas entrevistas permitieron conocer, segun el punto de vista de los

entrevistados, cual podria ser la informacion necesaria para mejorar el

proceso de gestion del conocimiento contenide en los Estudios Clinicos y de
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las solicitudes de informacion cientifica tramitadas por los profesionales de la
salud ante la empresa a traves de los Visitadores Medicos.

En cuanto al proceso de valoracion al que son sometidos los estudios
clinicos, se encontrd que la primera seleccion, ya sea a partir del sumario de
una revista o del resultado de una busqueda bibliografica mas o menos
dingida, se hace en funcion del titulo, buscando especialmente los articulos
originales y de revision que parezcan potencialmente interesantes o Utiles. A
veces puede ser de ayuda prestar atencion a los autores del articulo ya que,
si son conocidos y su trayectoria corresponde a un trabajo serio, cuidadoso y
continuado, probablemente valga la pena leerlo. También puede ser
interesante identificar el lugar en el gque se ha realizado el trabajo, para

valorar si los resultados podrian ser aplicados a la propia practica

Tabla N° 9 Apartados del protocolo de un Ensayo Clinico considerados
como relevantes por los implicados en el proceso de gestién de
informacion cientifica. Fuente: enirevista estructurada.

| Apartados del Ensayo Clinico |
| Resumen ) X !
| Indice |
Informacion general - |
Titulo del ensayo p X |
Identificacion del promotar X :
Investigadores principales X |
Fentms en los que se preve realizar el ensayﬂ X |

Fase del del ensayo |
Justificacién y objetivos X '
| Tipo . de ensayo y disefic del mismo X ]
| Seleccion de sujetos L
Descripcién del tratamienta _ _ X i
Desarrollo del ensayo y evaluacion de la respuesta X ]
Acontecimientos adversos | s X .

| Aspectos ético-legales:

Consentimienta informado
Poliza de seguros
i Indemnizacion

 Consideraciones practicas
| Anélisis estadistico
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| Documentacion complementaria:

_ Contratos relacionados con el ensayo clinico
Presupuesto
Distribucion de gastos

Cuademo de recogida de datos

' Manual del investigador
| Procedimientos normalizados de trabajo

Posteriormente, para realizar una primera valoracion a menudo es
suficiente con la lectura del resumen, evaluando si la informacion que
contiene sobre el disefio del estudio permite suponer que es
metodolégicamente adecuado y si, en el supuesto de que la conclusién del
estudio sea valida, tiene relevancia clinica y es aplicable a la situacion
concreta que se desea resolver. Si el articulo falla en alguno de estos
aspectos, puede ser descartado. Sin embargo, no deben aceptarse las
conclusiones de un articulo después de leer solamente el resumen, ya que,
aunque puede ayudar a identificar los articulos con resultados no validos,
casi nunca es suficiente para asegurar que son validos. Este Ultimo juicio
requiere un analisis mas detallado del disefio del estudio haciendo uso de
escalas jerarguicas en funcion del rigor cientifico del disefio y teniendo en
cuenta otras consideraciones relacionadas con la metodologia del estudio,
Tabla N° 10. Caracteristicas Metodoldgicas generales asociadas a un

mayor rigor cientifico considerados como relevantes por los implicados
en el proceso de gestion de informacién cientifica

Caracteristica Metodoldgica
'Definicién clara y precisa del objetivo X

'Aﬁecuamén del disefio a la pregunta de la tnvestlgacmn X
‘Adecuacion de los criterios de seleccion de la poblacion del
estudio

Tamano de la muestra suficiente _
Comparabilidad de la linea basal (Idealmente, asignacion X
aleatoria)

Comparabilidad a lo large del estudio de:

Controles concurrentes
Mismo seguimiento de los grupos i
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| Variable de respuesia
! Medicion con la calidad suficiente

| Analisis de dams adecuado

~ Mismas mediciones en los grupos
Uso de técnicas de enmascaramiento
Seguimiento suficientemente largo y completo

Adecuada y de relevancia clinica

Medicion de la misma forma en todos los grupos

Ajuste por factores de confusion
Tratamiento adecuado de las pérdidas de seguimiento X
y exclusiones (en un ensayo clinico aleaiorio, analisis

por intencion de fratar)

Conclusion acorde con los resultados del analisis

Evaluacion de un gradiente del tipo dosis-respuesta

Los principales criterios de validez de un Estudio Clinico resultaron ser
la asignacion aleatoria, la ausencia de una proporcion significativa de
pérdidas durante el seguimiento y la estrategia de andlisis por intencién de
tratar.

Un estudio de ese conocimiento nos permitio constatar los siguientes
hechos. En primer lugar, a pesar de la existencia de una gran cantidad de
conocimiento representade en documentos relacionade con el tema.
organizados en formato impreso en el archivo de Estudios Clinicos de la
Direccion Medica y como consecuencia de |os problemas de disponibilidad y
obsolescencia de la informacion que trae consigo el uso de documentos en
formato impreso, los integrantes de dicho Departamento recurren en primera

instancia a bases de datos internacionales de ensayos clinicos tales como:

» ClinicalTrials.gov (http://clinicaltrials.gov) : registro de ensayos clinicos
de |a Biblioteca Nacional de Medicina de Estados Unidas (NLM), parte
del National Institutes of Health (NIH). El registro comprende ambaos,
ensayos federales y con financiacién privada

» Cochrane Central Register of Controlled Trals (CENTRAL)

(hitp:/ffww.cochrane us): registro que contiene alrededor de 350.000

informes de ensayos clinicos publicados.
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= Current Controlled Trals (CCT) (http://mww.controlled-trials.com); el
CCT es parte del Current Science Group (CGS) y en publicada por
BioMed Central (publicacion Open Acces Now). El CCT da acceso
libre a la informacién sobre ensayos clinicos de todos los paises del
mundo y en todas las areas de |la salud.

= ISRCTN (hitp:/fwww.controlled-trial.comdisretn/).  El  Intemational
Standars Randomised Controlles Trial Number, esquema de
asignacion de 8 digitos para cada ensayo clinico.

* metaRegister (http:/fiwww controlled-trials.com/mrct/mret_info_es.asp).
Recopilacion intemacional de ensayos clinicos completados o en
desarrollo incluyendo los ensayos randomizados de la UK Medical
Research Council, la National Health Service (NHS) y el US
Deparment of Veterans Affairs Co-operative Studies Program

* TrialsCentral.org (http://www trialscentral.org) Base de datos de

ensayos clinicos que recoge aproximadamente 200 bases de datos de
Estados Unidos

asi como a otras fuentes externas de informacion como publicaciones
cientificas periddicas de universidades, centros de investigacion cientifica
como el IVIC y ofras instituciones educativas, centros de documentacion y
bibliotecas publicas y privadas, Intemet, entre otras.

Tabla N° 11. Fuentes de informacion cientifica consultadas por los
integrantes de la Direccion Médica

Fuente de Informacién

Libros de Texto
Monografias

Tesis de Grado
Revistas
Publicaciones Cientificas
Bases de Datos Internaciones

[t ol
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En segundo lugar, que ese conocimiento acostumbra a seguir un ciclo
de vida bastante estandarizado. En este sentido, el conocimiento es
localizado y capturado por un experto, uno de los Médicos integrantes de la
Direccion Medica, quien mas tarde lo comparte con otros miembros de la
organizacion mediante la distribucion del documento donde se encuentra
representado. En un dltimo movimiento, este conocimiento compartido es
reutilizado por parie de los miembros de la comunidad habilitando la
posibilidad de crear nuevo conocimiento a partir del mismo y reactivandose
de nuevo asi el ciclo de vida.

Por ultimo, ha sido posible constatar que la localizacion y captura de
ese conocimienio se encuentra en manos de guienes tienen el conocimiento
y la experticia necesarios para determinar con certeza |a validez de los
conocimientos gue soportan la practica clinica contenidos en las
investigaciones realizadas en un area especifica y relacionados con los
productos que la empresa fabrica y comercializa. Es decir, la Direccion
Medica actua como gerenfe de la informacion, garantizando asi el
aprovechamiento final de este conocimiento por parte de la comunidad
galena contactada por la fuerza de ventas para la efectiva difusion de la
informacion.

La utilizacion de la informacion cientifica disponible procedente de la
mejor investigacién biomedica es un elemento clave para ayudar al
profesional sanitaric a mejorar su proceso de toma de decisiones en la
practica clinica, Para elio, el gerente de la informacién debe tener las
destrezas y habilidades necesarias para realizar una valoracion critics de la
validez y aplicabilidad de los resultados presentados en los articulos
cientificos. La valoracion de la validez implica el analisis de la metodologia
utilizada en el estudio para determinar el rigor con que ha sido disefiado y
realizado y, por tanto, el grado de sclidez de las evidencias que proporciona.

En funcion de si el objetivo del estudio tiene que ver con la eficacia de las
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intervenciones sanitarias, el diagnostico, el prondstico o la causalidad, las

preguntas que deben abordarse en esta valoracion son diferentes.

El siguiente diagrama de contexto representa de forma grafica la
relacion existente entre la Direccion Medica y su entorno (unidades

organizativas y profesionales de la salud), asi como los requerimientos de

informacion y la informacion producida por ésta y empleada por los usuarios
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Figura No 4 Diagrama de Contexto del proceso de Gestion de Conocimiento de Estudios Clinicos
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Con el objeto de gestionar |las solicitudes de informacion de los
profesionales de la salud, el personal del Departamento de Ventas habia
disefiado el formulario “Solicitud de Informacién Cientifica”, el
correspondiente instructivo de llenado y el procedimiento a seguir para |a
recepcion y tramitacion de dichas solicitudes, de manera de garantizar el

control y seguimiento de las mismas (ANEXOS).

A partir del procedimiento Recepcion y Tramitacion de Solicitudes de
Informacion Cigentifica, se puede deducir que una vez recibida la solicitud de
informacidn cientifica, ya sea por via telefénica, verbal o escrta remitida a
través del comeo electronico o del fax, la Asistente a la Direccidn Medica la
registra en un cuademo de conirol donde se indica el nombre, la especialidad
y direccién de entrega del solicitante, informacidn inherente a la solicitud
como la fecha de emision de la solicitud, la fecha de recepcidn por parte del
Gerente Regional y la fecha de recepcion de la Direccion Medica y el nombre
de| Visitador Medico que la ha remitido, ademas de |os criterios de blsqueda

de informacion cientifica solicitados por el Medico.

Luego se procede a iniciar el proceso de blsqueda. Para encontrar
un estudio en particular, la Asistente a la Direccion Medica, debe ubicar |a
carpeta identificada con el nombre del producto en cuestion, y hacérsela
llegar a alguno de los doctores junto con los criterios de blsqueda que el
Visitador Medico le ha hecho llegar, pues son ellos quienes manejan el
conocimiento necesario para localizar aguel o aguellos estudios clinicos que

satisfagan dichos criterios.

Una vez que el doctor ha revisado el expediente estudio por estudio
hasta localizar uno o varios estudios clinicos apropiados, se los entrega a la
Asistente a la Direccion Medica para que haga una copia y notifigue al

Visitador Medico que la informacion se encuentra disponible para hacérsela

llegar al medico solicitante.
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Ya con la informacion en sus manos, la préxima vez que el Visitador
Medico tenga que ir al lugar de trabajo del solicitante, le hara entrega de la(s)

copias de el (los) estudio{s) medico(s) que contienen la informacidn cientifica
| solicitada.

' Una vez revisado el procedimiento, el proceso de gestién de

‘ sclicitudes de estudios clinicos, puede ser representado en el diagrama de
flujo que se muestra a continuacion:
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4.1.2 Oportunidades de Mejora

En cuanto a las oportunidades de mejora encontradas en cada una de las
fases del proceso de Gestion Documental de Estudios Clinicos, se presentan
a continuacion utilizando la siguiente leyenda: las flechas indican el grado de
optimizacion y automatizacion que se puede obtener en cada drea de
oportunidad identificada.

Leyenda:
Cportunidad Grande

Oportunidad Media

Oportunidad Baja

Informacion

Comunicacion

Control

' Costos

Tiempo g
| |
i

| Tabla No 12. Lista de Oportunidades de Mejora en &l proceso
de gestion de estudios clinicos.




Trabaje Especial de Grado

105

4.1.3

Ineficiencias del proceso, causas y posibles soluciones

A continuacion se describen las ineficiencias encontradas en las fases del proceso de Gestion de Estudios

Clinicos, asi como las respectivas causas y soluciones propuestas,

Demoras en el tiempo de
respuesta a las solicitudes
| de informacion cientifica

No existen indicadores de gestién
para este proceso.

No existe informacion oportuna del
estatus de las solicitudes de
informacion cientifica generadas en
las actividades de contacto con el
cliente.

No existe un repositorio de datos gque
sirva de fuente de informacion
integrada acerca de los estudios
clinicos gue pueda ser compartida de
forma controlada.

Son muy limitados los canales de
comunicacion actualmente utilizados
entre la fuerza de wventas y la
organizacion.

No existen alarmas o recordatorios
que les notifiguen a los participantes
en el procesc las actividades

Adguirir esarrollar  una
herramienta que soporte la gestidn
integrada de  solicitudes  de
infarmacion cientifica
independientemente del canal de
contacto con el solicitante,

Facilitar al profesional involucrado
en la gestion de contactos con los
profesionales de |a salud, una
perspectiva de la situacion que e
cliente mantiene con la entidad en el
momento del contacto, |
independientemente  del  canal
utilizado y del motivo del contacto.

Es conveniente cuidar el disefio de
planes de comunicacion y formacion
a los usuarios del sistema, de modo
que puedan percibir y aprovechar al
méaximo, no solo los beneficios que
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pendientes o compromisos adquiridos
con los solicitantes.

aporta a la empresa, sino los que
afectan al desarrollo profesional de
sus funciones.

Incorporar a los canales de
tramitacion de  solicitudes de
informacion el uso de Intemet. El
formulario “Salicitudes de
Informacion Cientifica" podrian estar
disponibles en el web site para que
los Profesionales de la Salud
puedan llenarlos y hacerlos llegar a
la empresa o solicitarlos a la fuerza
de ventas durante sus actividades
promocionales.

Contenidos
desactualizados

No existe una fuente de informacion E

integrada que comprenda todo &l
conocimiento  relacicnado a un

producto, especialmente el contenido |

en los Estudios Clinicos, que pueda
ser compartida de forma controlada.
Las actividades de busgueda vy
procura de informacion cientifica
actualizada no cuentan con un
repositorio de informacion  que
permita almacenar y reutilizar [os
criterios de blsqueda de informacion
para la identificacién de los estudios
clinicos que se requieren.

Establecer mecanismaos y
procedimientos de digitalizacién de
los Estudios Clinicos, facilitando de
forma integrada toda la informacion
cientifica disponible de un producto.
Esto beneficiara posteriormente la
optimizacion de |as fases de
blsqueda y procura para satisfacer
los requerimientos de informacidn de
los solicitantes,
Automatizar la gestion de |los |
estudios clinicos relacionados a los
productos comercializados por a
empresa, |o cual repercute en una
_mejor respuesta g nuestros clientes |
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Dificultades al mantener la
integridad de la
informacion y al ejecutar
las tareas de reutilizacion,
clasificacion, busqueday
recuperacian del contenido
de los Estudios Clinicos.

| - Fragmentaeiéﬁ del

Archive de
Estudios Clinicos de la Direccion
Medica en tantas parttes como
Marcas de Productos comercializa la
empresa.

Scbre-utilizacion  y/o  sub-utilizacion
de los recursos. hardware/ software/
capital humano

faciitando asi el proceso de

fidelizacion.

Descapitalizar la propiedad de la
informacion tanto a nivel
departamental como  personal,

minimizando =] impacto de
modificaciones y rotaciones, vy
aumentando las sinergias debidas a
su disponibilidad por parte de todz la
arganizacion.

Las tareas relacionadas a |la
recepcion, tramitacion y entrega de
las solicitudes de Iinformacion
cientifica, constituiran las fases de
un Workflow desamollado para
agilizar, estandarizar y hacer
seguimiento de las actividades de
este proceso garantizando un mayor
control de los recursos invertidos en |
el.

Los integrantes de |a Direccion |

Medica requieren de Luna
nerramienta que le  permita |
almacenar el conocimientc |

contenido en los Estudios Clinicos
para orientar adecuadamente el
material promocional gue utiliza el
Visitador Medico y el Representante

de Venias para sus actividades




Trabajo Especial de Grado

108

cotidianas, &l material de apoyo
utlizado en el adiestramiento
continuo de la fuerza de ventas y en
la distribucion de informacion
complementaria a los profesicnales
de la salud.

Es necesaric centralizar la gestién
de las solicitudes de informacicn
cientifica consolidando los Archivos
de Estudios Cliniccs en un solo
repositorio de informacion para
facilitar la busqueda y recuperacion
del contenido.

Tabla N® 13. Causas y posibles soluciones de |as ineficiencias encontradas

en el proceso de Gestion de Estudios Clinicos
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414 Concepto de la Solucién

lgual gque muchas ciencias, como por ejemplo la psicologia, gue
adguieren un significado diferente cuando se piensa en sus utilidades
practicas y se habla de "psicologia aplicada", la Gestion del Conocimiento
(GC) aplicada pierde algunas de las cualidades mas filosoficas y
academicas, y gana en acercamiento a la realidad empresarial y en su
capacidad para mostrar los beneficios gue puede aportar a las
organizaciones que la lleven a cabo con éxito.

La GC debe tener un impacto directo en la cuenta de resultados de
una compania. Las fuentes de valor son de dos tipos: por el lado de los
INgresos, una mejor respuesta a las necesidades de los clientes, mas y mejor
innovacién y una mejor capacidad competitiva. Por el lado de los costos, una

mayor eficiencia, aprovechando sinergias y evitando reinventar la rueda.

il | Respuesta a las necesidades!
de los clientes
= Innovacian
| = Ventaja competitiva

= Mo inventar |a rueda
= Mejorar la eficiencia

| | = Aprovechar sinergias

Figura No 6. Impacto de la gestidn del conocimiento en la cuenta de
resultados de la empresa,

La GC, como tantas otras ideas modemas de gestion, alcanza su
mejor expresion cuando es un elemento estratégico en la direccion de una

organizacion. No es un proyecto concreto, con principio y fin, sino una

manera diferente de hacer las cosas, a todos los niveles de la organizacion.
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Sin embargo, cualquier compania se encuentra con la inercia y el peso de
toda su historia cuando quiere cambiar su manera de actuar. Es aqui donde
la GC pasa a ser GC aplicada, bajando un peldafio en sus aspiraciones como
disciplina, pero aportando beneficios claros y directos a las diferentes areas
de negocio.

Dado el objetivo principal de este trabajo, aplicar la gestion del
conocimiento a los Estudios Clinicos, Ia alternativa mas viable para satisfacer
las necesidades de la empresa es entonces la implementacion de un sisterna
de gestion del conocimiento, lo cual consistiria en sintetizar y compartir los
conocimientos obtenidos desde Fuentes Externas con el objeto de utilizarlas
dentro de un contexto determinado.

La informacion dentro de una organizacion reside en los documentos.
Un documento puede ser papel imagen, video, multimedia, gréficos, datos,
voz, CDROM. En ellos se encuentra gran parte del conocimiento de la
empresa y constituyen o que se podria llamar el capifal intelectual de |a
organizacion, por lo tantc es necesario almacenarlos y gestionarlos
adecuadamente.

Un sistema de gestion de documenfos supone un conjunto de
recursos de informacion en formato digital —esto es, que pueden ser
almacenados y leidos por computadoras-, que forman parte de un contexto
organizacional que procura su seleccién, evaluacidn, registro vy
sistematizacién para su disponibilidad y que permite el acceso local o a

distancia por parte de una comunidad de usuarios.

Se consideran en este punto los procesos de digitalizacion en sentido
estricto y las imagenes digitales como fotos electrénicas tomadas de una
escena o digitalzadas de documentos -fotografias, manuscritos, textos
Impresos e ilustraciones. Se realiza una muestra de la imagen digital y se
confecciona un mapa de ella en forma de cuadricula de puntos o elementos

de la figura (pixeles) A cada pixel se le asigna un valor tonal (negro, blanco,
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matices de gris o color), el cual esta representado en un codigo binario (ceros
y unos). Los digitos binarios ("bits") para cada pixel son almacenados por
una computadora en una secuencia, y con frecuencia se los reduce a una
representacion matematica (comprimida). Luego la computadora interpreta y
lee los bits para producir una version analdgica para su visualizacion o

imprasion.

Puede hablarse de dos razones principales para digitalizar colecciones en
papel que se encuentran en el archivo de estudios clinicos de la Direccién
Medica:

Mejorar las condiciones de accesibilidad, ya que un documento digital
puede estar disponible para varios usuarios simultaneos en cualquier
parte del mundo y en cualguier horario.

Preservar las obras originales de los efectos de la manipulacion fisica
El ciclo de vida de los documentos lo dividimos en tres partes:

a) Entrada, como la creacion escrita o digital, captura de video,
digitalizacion, reconocimiento de datos OMR, BCR, ICR, etc.

b) Administracion donde se encuentran el almacenamiento, acceso,

inventario, distribucion, todo ellos en los ambientes analogo y digital y

c) Salida a través de medios como el fax, impresion, copiados,

visualizacion en pantalias o en equipos de microfichas, etc.

De alli que las formas en que puede llevarse a cabo un proceso de
digitalizacion son basicamente tres:

a) incorporacion de publicaciones y recursos producidos en formato
digital, es decir, previamente digitalizadas. Es la altemativa de las

suscripciones electronicas y los accesos a bases de datos en soporte CD-

FEOM o a través de Intemet.
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b) organizacion de recursos disponibles en Intemet mediante la
realizacion de enlaces (links) hacia otros sitios, previa evaluacion y
sistematizacion.

c) La conversion de informacion preexistente (textos, imagenes, sonido,
video) en otros formatos, a codigo digital, a bits (digitalizacion en sentido

estricto)

Una vez identificada cudl era la informacion necesaria para cubrir €
objetivo del proyecto, que parte de esa informacion se encontraba en la
comunidad y quien era el que la poseia, pasamos a la fase de disefio del
proceso de gestion as-. En esta nueva fase tuvieron lugar las siguientes
operaciones: se planifico el proceso de gestién de contenidos cognitivos, la
estructura de la comunidad de Gestion del Conocimiento y el diseno
conceptual de los recursos documentales.

En cuanto a cémo se planificd el proceso de gestidn de contenidos
dentro de este proyecto, después de un breve estudio se decidio que, para
poder gestionar con garantias el conocimiento involucrado, era necesario que
éste, al margen de seguir su cursc natural, siguiese de una manera
controlada un ciclo de vida predeterminado dentro del proyecto. Ese ciclo
constaria de los siguientes estadios: un primer estadio de creacion, otro de
preparacion y otro de mantenimiento.

En el estadic de creacion, el experto, el Asistente Médico, es
responsable de la captacion de un nuevo conocimiento. Como resultado
ultimo se acordo gue el experto seria el responsable de almacenar este
conocimiento contenido en un ensayo clinico en el archivo de Estudios
Clinicos, El principal problema para poder estandarizar este procedimiento
fue conseguir que los especialistas, ademas de capturar el conocimiento, se

comprometieran a imprimirio y archivarlo al momento de su captura, dado

que el sistema para su gestion aln se encuentra en una etapa de disefio.
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En el estadio de preparacion, se comenzaba por una revision de los
documentos almacenados en &l archivo de Estudios Clinicos de la Direceion
Medica. Esta revision se efectuaba en una doble direccién. Por un lado se
evaluaba la pertinencia o no de los contenidos de esos documentos
confimandose su suficiente valia y su aportacién al inventario del
conocimiento. Por ofro, se realizaba una evaluacion del posible riesgo
asociado al documento segin las caracteristicas del mismo. Es decir, se
confirmaba que no se incumpliese ninguna norma de confidencialidad y que
no incluyese informacion sensible que pudiese provocar algin tipo de
problema,

Una vez efectuada la revisidon, es responsabilidad del Asistente
Medico resumir este conocimiento, a partir de un lenguaje controlada como el
provisto por MeSH" utilizado para indexar articuios para MEDLINE/PubMed
con el objeto de considerar las diferentes terminologias que se refieren a los
mismos conceptos, en un documento o ficha técnica del Estudio Clinico y un
comentario del documento que facilitara su posterior clasificacién y de
almacenar este documento en el archivo de Estudios Clinicos acompanando
por el ensayo original. Para ello, se elabord un formulario de ficha técnica de
estudio clinico conteniendo la informacién méas relevante al momento de
identificar y clasificar el documento.

Finalmente, se pasaba a la publicacion de los documentos
enviandolos, junto a su ficha técnica, al Asistente a la Direccion Médica para
su digitalizacion y almacenamiento en un repositorio central para que pudiese

ser accesibles a los usuarios mediante los recursos de Internet

Por ditimo, en el tercer estadio, el de mantenimiento, se decidia qué
hacer con el documento pasado cierto tiempo. Si el contenido del documento

continuaba siendo valioso para la comunidad, este se mantenia en el

repositorio. Si, en cambio, el contenido del documento dejaba de tener valor,
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se evaluaba la posibilidad de extraerlo del repositorio o cambiar su estatus a
inactivo.

El objetivo que se intentaba cubrir con la base de datos de conocimiento
era doble. Por un lado, se intentaba mejorar directamente la gestion (acceso,
busqueda, recuperacian, intercambio) del conocimiento ya representado en
Estudios Clinicos. Por otro, incorporar y faciitar |a transferencia del
conocimiento contenide en los Estudios Clinicos a los profesionales de |a

salud prescriptores de los medicamentos comercializadas por la empresa.

4.1.5 Perfil de Usuarios

En esta seccidn se describe, camo se canfigurd la comunidad de
Gestion del Conocimiento, es decir, el conjunto de personas y 18 jerarquia
correspondiente de quienes seran responsables de gestionar los Estudios

Clinicos una vez implementadao el sistema.

En un primer momento, los roles y las responsabilidades dentro de
esta comunidad se asignaron principalmente a los integrantes de la Direccion
Medica

En este sentido, el Gerente del Departamento, el Director Medico,
asumid el rol de Director de Gestion del Conocimiento ( Chief Knowledge

QOfficer ), siendo la persona responsable maxima del desarrollo del proyecto,

De la misma manera, se designd a cada uno de los Asistentes
Medicos como experios en una linea de productos especificas. Estos
especialistas asumieron diferentes roles. Por un lado, se les atribuyo la
responsabilidad de ser los Expertos en la Matena (Subject Matter Experts) y
los Gerentes de Riesgo ( Risk Managers ), haciéndose cargo de la tarea de
gvaluar y validar la calidad y el nesgo del conocimiento que se almacena en

la base de datos de conocimiento. Por otro, se les asigno el rol de Editores

de Contenidos ( Content Managers ), encargandose del tratamiento del
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contenido (clasificacion, resumen, comentarios, guias de lectura) y de las
decisiones sobre el mantenimiento del conocimiento representado dentro del
sistema.

En cuanto a las solicitudes de informacion cientifica, tanto los
profesionales de la salud gue inicien una solicitud en cualguier momento
como el personal interno a la organizacion, como por gjemplo, un Gerente de
Producto del Departamento de Mercadeo, estaran haciendo uso del rol de
Iniciadores (Petitioner) pero, dado gue las personas gue tendran acceso al
sistema seran los integrantes de la fuerza de ventas, a los Visitadores
Medicos y Representantes de Ventas se les asignara el rol de Iniciadores -
Solicitantes (Requester).

Estas solicitudes deben ser aprobadas por el Gerente Regional como
supervisor directo del Visitador Medico o Representante de Ventas, para que
sean procesadas por la Direccion Médica, por lo que se les asignara el rol de
Aprobadar (Supervisar). Los Asistentes Medicos, como expertos en una linea
de productos especificas, seran los responsables de evaluar y responder las
solicitudes de informacion, haciéndole llegar al Visitador Meédico ©
Representante de Ventas, los Estudios Clinicos que satisfagan los criterios
de busqueda definidos en base a la solicitud para lo cual seguiran haciendo
uso del rol de Experto en la Materia (Subject Matter Experts).

La comunidad de Gestion del conocimiento se completd con persconal
de soporte para la implantacion del proceso y un equipo de informatica,

ambos piezas clave en el proyecto y parte del equipo de trabajo del mismo.
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Tabla N” 14. Comunidad de Gestian del Conacimianto.

Director de Desarrolic del proyecto. ractor Médico

Gestion del
. Conocimiento ! |

T a3 - — _.{
Expertoenla Evaluar y validar la calidad del Asistente Medico
Materia conocimiento que se almacena en ‘

|la base de datos de conocimiento
‘relacionados a una linea de
| productos especificas |

‘ Gerente de Evaluar y wvalidar el resgo del| Asistente Médico

Riesgo conocimiento que se almacena en |
| la base de datos de conocimiento

\ Editores de ilTratamiento del contenido y de| Asistente Medico |
‘ Contenido las decisiones sobre el

mantenimiento del conocimiento
representado dentro del sistema. | |

Solicitante Iniciar una solicitud de | Médicos y demas |

| | informacion cientifica profasionales de |

‘ la salud:

‘ -' Integrantes del
Departamento de
Mercadeo

Iniciador - Tramitar una  solicitud de| Visitador Médico; |

‘ Solicitante ‘mformacmn cientifica ante & Representante de

Direccion Medica. Ventas

Supervisor Aprobar una  solictud del Gerente Regional
| informaciéon cientifica ftramitada
| ante la Direccion Medica.
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4.1.6 Objetivos de negocio que se desean alcanzar con la

solucion

» |dentificacion de una diferenciacion estratégica y, en consecuencis,

mayor competitividad de la organizacion

« Optimizar el proceso atacado en este estudio, incrementando en

consecuencia la productividad,

¢« Mejorar la comunicacion y eficacia organizativa, evitando que el

conocimiento se escape de la organizacion
= Evitar la duplicidad de tareas, recursos y contenido.

« [osibilitar la creacion de un circulo vituoso entre el aprendizaje

individual y el de la organizacion en pleno

+ Facilitar medicion de resultados a partir de los datos. informacion vy
conocimiento dentro y fuera de la organizacion. Se pueden efectuar
mediciones sobre los procesos de GC, ya que, pese a que estamos
gestionando un intangible, se esta generando un nuevo tipo de capital
- el Capital Intelectual -, haciendo factible |la construccion de indices

para la medicion cualitativa y cuantitativa del mismo.

« Ahorrar en espacio fisico e infraestructura requerida hasta el momento

para el amacenamiento de documentos.

» Reduccion de los costos, al distribuir préacticas uniformes, reutilizando
procedimientos y conocimientos previos, lo gue permmite la resolucion

semejante a problemas parecidos,

« Reduccion de costos salanales, administrativos y aguellos denvados
del uso del papel.

= |[ncremento de los beneficios, al incorporar una nueva fuente de

aprendizaje para los empleados, fomentando la innovacion y la
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creatividad de los mismos y motivandoles a compartir experiencias y

conocimientos,

4.1.7 Objetivos de Diseiio que indiquen como se lograradn los

objetivos del negocio

Identificacion y calificacion de las fuentes de conocimiento y los

canales necesarios para garantizar una transferencia eficaz

Acceso centralizado a la informacién corporativa hasta ahora dispersa
en varias fuentes garantizando su reutilizacion., con el consiguiente
incremento de la productividad en los procesos de toma de decisiones.

Rapida localizacion de los documentos a través de miltiples claves de
acceso. Garantiza el acceso rapido y depurado a la informacion,
permitiendo a las empresas aumentar su competitividad al dar mejor

servicio a sus clientes y proporcionarles informacion mas elaborada.

Manipulacion de todo tipo de documentos, de manera que todo el
conocimiento contenido en dichos documentos sea susceptible de ser
introducido en los sistemas.

Manejo de niveles de seguridad en el acceso a Ios documentos.
Utiliza la misma estructura de seguridad, usuarios y permisos para
proteger la informacion proveniente de fuentes diversas con Io que se
reducen las tareas de administracion de usuarios necesarias en
cualquier sistema.

Consulta distnbuida. Proporciona herramientas de blsqueda
avanzada de contenidos, que permiten al usuario encontrar |z
informacion gue necesita de una manera rapida y eficiente.

Rapido intercambio y transmisidn de informacion.

Escalabilidad por disefio, por arquitectura y por tecnologia subyacente

Estos sistemas pueden crecer en tamario, velocidad de proceso y
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nimero de usuarios adaptando asi, en todo momento, las inversiones
a las necesidades

4.1.8  Areas de Riesgo

En la siguiente tabla se describen los eventos, identificados hasta el
momento, que pueden afectar en forma positiva o negativa la ejecucion del

proyecto. Es importante recalcar que el establecimiento y revisién de dichos

eventos es un proceso continuo por lo que es posible que estos sean

incorporados o desincorporados a lo large del desarrollo del proyecto.
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Tabla N° 16 Areas de riesgo identificadas del proyecto.

1 | Incompatibil
Idad da
 plataforma
antre
aplicaciones
existentas a
| ser
integradas

2 | Fuerte
componente
tie

innovacion
| |en términos
| |de

tecnologias
| |Y de
procesos,

Imposibi

lintegrar

|infermacion
aplicacién

| aplicacion
producto
proyecto

de
aplicaciones
existentes

|existents a

idad de

la

contenida en |a

la

de|

las

Resistencia al|
cambio por parte
de |os LUsuarios

|existentes  antes

desamrollar la
aplicacion
Obtener el

| desamrolle del

Estudiar las
caracteristicas de
las  aplicaciones

de realizar el
diseno,

Evaluar otras
alternativas antes
de adguirir o

compromiso  de|
los usuzarios con el |
proyecto al
involucrarles en &l

mismao,
Establecer un plan

|de entrenamiento |
| para los Usuarios, |

Migrar o cargar

inicialmente

informacion de las

aplicaciones

existente a

harramienta

selaccionada,

Gerente
Producto

Gerente
Producto

Gerante
Programa

de

de

de




Trabajo Especial de Grado

3 |Retraso en |Disponibilidad |

|

la

adguisicion/ |

recepcion/
procesamie
nto de Ila
informacion
contenida
en fuentes

'de  datos|

externas. |
Ausencia de
definicion
de medidas
de exito.

de Informacion
desaclualizada
en la aplicacian
praducto del
proyecto

La gestion de
expectalivas,
hitos
intermedics,
recursos y, en
dafinitiva, al
exito final, seran

mas dificiles de
alcanzar.

Do

nde;

P se refiere a Probabilidad,

| se refie

rea [mpacio,

E se refiare a Exposicién.

3

5T

| Establecer nformar a los[15  dias|Gerente de|
(acuerdo de lusuarios de [a|antes de Ialpmductm |
servicios con el aplicacian de la no | publicacién
proveedor de |a|disponibilidad de|de reportes
informacién {informacion
| |actualizada
Definir  objetivos Antes de|Gerente  de|
especificos y de iniciar fase | Producto
ROl como de
medidas de é&xito implement |Gerante de
o fracaso. acien Programa
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4.1.9 Estructura del proyecto
A continuacion se describe la estructura organizacional del proyecto,
identificdndose los miembros, logistica y procesos del equipo de trabajo
Es importante recalcar que se trata de un equipo de iguales (no
jerarquico), donde cada rol esta orientado a un objetivo especifico.
Adicionalmente se identificaran otros miembros y roles del equipo de

trabajo segun el modulo que se esté implementando.

Equipo de Trabajo

Este Modelo de Equipo, basado en Microsoft Principles of Application
Development, define los roles y sus responsabilidades dentro del equipo
de trabajo. Se caracteriza por ser un equipo de iguales (no jerarguico)

donde cada rol esta orientado a un objetive especifico.

Figura N°®* 7 Modelo de Equipo basado en Microsoft Prnciples of
Application Development Fuente: Microsoft Principles of Application
Development.

Tabla N° 16. Equipo de Trabajo del Proyecto.

Departamento de
Mercadeo.
Gerenciade |

Gerente de Satisfaccion del cliente
Producto

Ventas

Gerente de Entregar la solucién dentro de |as Ejecutivo de
Programa limitaciones del proyecto cuenta (Proveedor
de servicios)
Maribel Salazar
(Analista de
soporte a
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| i | N aplicaciones)
Desarrollo |Entregar el producto, ya sea| Desarrclladores
desarrollade o adquirido, y hacer| (Proveedar de
las adecuaciones necesarias de servicios)
acuerda a las especificaciones del
sistema.
Prueba Liberar el producto después de Consultores
solucionar todos problemas (Proveedor de
| conocidos Servicios)
Educacion del | Mejorar la experiencia del usuario Consultores
Usuario con la aplicacion {Proveedor de
__servicios)
Gerente de Disminuir el impacto de la Magbell_ Stalgzar
Logistica implantacion del producto (Analista de
| | soporte a

aplicaciones)

Procesos del Eqguipo

Se realizaran reuniones de avance del proyecto cada quince (15) dias.
manteniéndose igualmente una comunicacion constante entre todos los
miembros del equipo ya sea personalmente, via e-mail, o a través de

cualguier otro medio de comunicacion disponible.

Plan de comunicacion

Como se vio antes, en la definicion de |os papeles y responsabilidades de
los diferenies participantes, habra diferenies responsables de
comunicacion dependiendo de la(s) persona(s) a la(s) que va dirigido el
mensaje. Dicha comunicacion sera realizada a traves de documentos

propios para cada efecto.

A continuacion, se establece el destinatario de cada documento, la

frecuencia con la que cada uno de esos documentos debe ser distribuido

vy las situaciones en las que se utilizan.
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Avisos de cambio

Tabla N°

e erente de

Plan de comunicacion del proyecto.

uanao

FPara: Gerente de Programa | necesario alteraciones gsperadas en oS
! significativas | requerimientos |
Analisis de | De: Gerente de Programa Quincenal Quincenalmente Acompafiamiento del
actividad | Para: Equipo de Proyecto 2 BN N . e proyecto
Actas de | Paricipantes Maximo, 5 dias | Para todas las Relato formal de la
reuniones después de la  reuniones reunion
reunion a ] I
Solicitud de | De: Gerente de Programa Cuando sea | Cuando los usuarios | Solicitud y
cambioc Fara: Gerente de Producto necesario pretenden alguna especificacion del tipo
alteracién de alteracion
n ) e pretendido
Medicion calidad | De: Gerente de Producto Al ciers  del . Cierre  formal  del
de servicio Para: Gerente de Programa | proyecio proyecto. Evaluacion

formal de los usuarios
finales en el ambito del
proyecto.
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Frograma Tentativo

El equipo de frabajo realizara actividades relacionadas al proyecto
dentro del horario de trabajo establecido en Laboratorios ELMOR S.A. (7:30
am. — 430 p.m.), salvo alguna circunstancia especial que reguiera que
dichas tareas sean realizadas en ofro periodo de tiempo.

Todos los cambios, acuerdaos, definiciones y cualquier otra informacion
manejada por el equipo de trabajp, y que pueda influenciar sobre el
desarrollo del proyecto sera manejada a través de cualquier medio gue
permita su futura revision en caso de ser necesario.

El estilc de trabajo que regira la puesta en marcha del proyecto.
requerira la participacion activa y continua de los usuarios, a quienes se les
asignaran responsabilidades y actividades concretas de acuerdo al plan de
frabajo establecido, contando en todo momento con el soporte del personal
consulior

El tiempo de desarrollo del proyecto seria de 10 semanas
considerando gue no exista ningln tipo de atraso en |la entrega del material

requerido (impreso 0 en formato digital). Adicionalmente se estiman dos

semanas para la evaluacion y elaboracion del informe.
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Tabla N° 18. Plan de implementacién del proyecto.

| Plan de implementacidn 180

1 [ Actividades iniciales T8 |
11 |Firma del Contrato | LESA

12 |Reunion Técnica Inicial B | LESA/Proveedor
13 | Definicion Requerimientos de HW y SW 4 Proveedor
12 'Modelo y configuracion 52 -
;"Efi'_}'{:&ﬁé&féﬁ de documento del modelo 12 LESA/Proveedor
22 | Verificacién técnica modelo 4 | Proveedor
!2.3_ Configurar y modelar . 30 ';' Proveedor
| 24 | Validacién y correcciones B LESA/Proveedor
3 Datos: Digitalizacién y clasificacién 68 ]
31 Digitalizacion de documentos 20 LESA

3.2 |Entrega 2 LESA

33 |[Clasificacion 40 Proveedor

3.4 Validacian y correcciones 6 LESA/Proveedor
4 Equipamiento i 8

4.1 Disponible ; 2 LESA

4.2 Instalacion B LESA/Froveedor
j 5 Pruebas 20
l5,'1 Pruebas integradas del modelo con 10 LESA/FProveedor

datos reales
52 |Validacién, correcciones y ciere del 10 LESA/Proveedor
proyecto |

6 Capacitacion i 24

61 Grupo de usuarins_pitﬁm 4 " Proveedor

62 |Prueba Piloto A LESA/Proveedor
6.3 |Firma de conformidad 2 LESA

6.4 Grupo de usuarios completo 10 Proveedor

8.5 |Puesta en Produccién -_| 0 _-_-“I:EEW
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Tecnologias a implementar:

Requerimientos de hardware y software

A, Servidor Domino (1)

Hardware: |= ‘Servidor dedicado: Base de Datos +Web
~ |Pentium IV -1 Ghz o superior — 15 Gb en disco
‘ Software: ] Microsoft Windows 2003 Server [/ NET Servers

" Internet Explorer 6 SP1 o superior
= Adobe Acrobat PDF Writer for Windows '
= Lotus Domino Notes Server RS + '

B. Clientes (Desktop/Laptop/Motebook):

"Hawa_are:T ~ Pentium Il 800 Mhz o superior — 256 Mb RAM — 2[:‘
- | Gb en disco _
Software: | Microsoft Windows 2000/XF Professional
' Intemet Explorer 6 SP1 o superior
| Adobe Acrobat Reader Viewer ‘
Lotus Notes R5 +

C. Esquema de comunicaciones

Conexidn directa a |a base de datos a través de Internet.

Presupuesto inicial

El apoyo financiero de la Direccion Medica y Direccion de Recursos
Humanos, cubrira los gastos que este proyecto pudiera originar, puesto gue
el producto final esperado es una propuesta para dar solucion a una
necesidad planteada por el mismo personal de dichas unidades
arganizativas.

El presupuesto preliminar solicitado a la Direccidn de Comercializacion fue de
US$ 10.000, estimando que la adquisicion de hardware y software
necesarios, su instalacion y configuracion y fases posteriores (pruebas e

implementacion) asi como el entrenamiento de los usuarios finales de |a

solucion implicaran 180 dias/hombre.
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4.2 Especificaciones Funcionales
421 Requerimientos que expresen la necesidad del negocio

Con el objeto de proveer, de una manera sencilla y oportuna, toda la
informacion requerida por la fuerza de ventas para satisfacer las necesidades
de informacion expresadas por los profesionales de |a salud, es necesaria |a
incorporacion a nuestra plataforma tecnoldégica de una herramienta que
permita la tramitacion, seguimiento y control de las solicitudes de informacion
cientifica realizadas por la fuerza de ventas ante la Direccion Medica
proveniente del conocimiento contenido en los Estudios Clinicas, utilizando
tecnologia de punta que permita facilidad, accesibilidad y movilidad en el
proceso de captura y compilacion de los datos, a traves de medics de
comunicacion eficientes.

Para ello, dicha herramienta debe contemplar:
1) Manejo de contactos: La solucion debe comprender interfaces sencillas

para |a carga de informacion relacionada con.

-  Meédicos, individuos o contactos en general, tales como nombre.
apellido, lugar de la visita, horario de atencion, especialidades,
cargo, nombre de la secretaria, iniereses, fecha de cumpleanos
numero de cédula o registro en el MSAS, varias direcciones para un
mismo medico, entre otros.

- Instituciones (hospitales, clinicas, facultades, centros de salud, entre
otros): tales como ubicacion, personal administrativo, productos y
otras caracteristicas de interés que faciliten el establecimiento de un

puntoc de contacto entre el Medico y el Visitador Medico o

Representante de Ventas.
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2) Enfoque de base de datos: estructura de base de datos, que determine |a
segmentacion de la informacion, las consultas y reportes, asi como 108
niveles de acceso al sistema. El nivel de manejo de datos centrado en el
cliente, de nuevo, depende de la tecnologia elegida, la estrategia y
herramientas de extraccion y carga de datos (procesos ETL), etc. Sin
embargo, la ulilizacion de bases de datos relacionales (RDBEMS), come
receptaculo de la informacién de clientes es cada vez mas comun y resulta
ser el presupuesto basico para una correcta implantacion de la solucion,
3) Manejo y digitalizacién de documentos considerando :

a) Incorporacién de publicaciones y recursos producidos en formato

digital, es decir, previamente digitalizadas.

b) Organizacién de recursos disponibles en Internet mediante la
realizacion de enlaces (links) hacia otros sitios, previa evaluacion y
sistematizacion.

c) Conversion de informacién preexistente (textos, imagenes, sonido,
video) en otros formatos, a codigo digital, a bits (digitalizacion en
sentido estricto)

4) Registro de transacciones: Para implementar el registro detallade de los
datos de las solicitudes de informacién cientifica con el objeto de efectuar |as
tareas posteriores destinadas a identificar los estudios clinicos que las
satisfagan, el sistema debe soportar las transacciones realizadas por los
usuarios del mismo, generando la siguiente informacion:

a) El usuario que realiza la fransaccion

b) Fecha y hora de |a transaccion

c) Datos del cliente solicitante

d) Informacién solicitada en la visita

e) Fecha de la proxima visita

4) Integracion con la plataforma de mensajeria corporativa, Lotus Notes.
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5) Compatibilidad con sistemas de informacion existentes: Soporte a
informacion proveniente de fuentes externas como el sistema REP, para
luego proveer interfaces simples que guien a los integrantes de |a Direccion
Medica y de la Fuerza de Ventas a través del proceso

6) Histonco de Transacciones realizadas por cada uno de |os usuarios.

7) Diversidad de formas de acceso a los datos: Los integrantes de |a fuerza
de ventas necesitaran acceder a la informacion desde diferentes medios y
ubicaciones (Pocket PC, Desktops, Laptops, Cybercafes).

8) Creacion, actualizacion y suministro de reportes que contengan
informacion histérica de la gestion de Estudios Clinicos que permita a |a
fuerza de ventas conocer el estado de sus solicitudes de informacion
cientifica y, ademas, la identificacion de cualquier ajuste necesario para
mejorar la planificacién de sus actividades ajustandose a este.

9) Administracion: Consideraciones de permisologia para garantizar control
de acceso a la aplicacién segun perfiles de usuarios multiples, niveles de
revision y aprobacion definidos por las reglas del negocio disefiadas por la
empresa.

10)Documentacion: Actualizacion de procesos y/o operaciones de las
unidades funcionales implicadas.

4.2.2 Objetivos de disernos gque indiquen que se quiere lograr con
el producto

La adquisicion y puesta en marcha de una herramienta que permita
mejorar la gestion de la fuerza de ventas en |as actividades relacionadas con
la recoleccion, tramitacidon y entrega de las solicitudes de informacion

cientifica se vera reflejado en el sistema de gestion de Estudios Clinicos.

La solucion planteada, especificamente, debe comprender modulos

que permitan el procesamiento de la siguiente informacion:
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» |ntegracion con datos del sistema de Retorno de Esfuerzo
Promocional (REP).

» Informacion de identificacion de los Estudios Clinicos almacenados en
el archivo de Ia Direccion Medica.

» Solicitudes de Informacion Cientifica.

=  Manejo de distintos niveles jerarquicos de supervision

= Seguimiento de Frecuencia, Secuencia y Estado de la gestion de
Estudios Clinicos.

423 Resumen de uso del producto

La aplicacion de software para la geslion de esiudios clinicos sera
utilizada por la Direccion Medica, el Departamentco de Ventas y el
Departamento de Mercadeo | y estara disponible, segin niveles de acceso. a
través de una aplicacion cliente desarrollada en Lotus Notes parte de |a
Intranet que sera instalada y configurada en las estaciones de trabajo
asignados a los usuarios. Para los usuarios de dispositivos PDA,
principalmente los integrantes de |a fuerza de ventas, se ha desarrollado un
module de Solicitudes de Informacién que formaréd parte de la aplicacion
Sales Farce Net instalada en su dispositivo,

Basandonos en el perfil de usuarios descrito en la Vision del Proyecto,
procedemos a describir los casos de uso separandolos en dos grandes sub-
procesos; el de Gestion del Conocimiento vy el de Gestion de Solicitudes de
Informacidn.

En referencia a la Gestion del Conocimiento contenido en los Estudios
Clinicos, el Director Médico, asumira el rol de Director de Gestion del

Conocimiento, siendo la persona responsable maxima del desarrollo del
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proyecto y de hacer cumplir las politicas, normas y procedimientos disefiados

por la organizacion para éstas tareas.

De la misma manera, cada uno de los Asistentes Médicos asumira los
siguientes roles seqlin la etapa del ciclo de vida del conocimiento: Expertos
en la Materia haciendose cargo de la tarea de capturar, evaluar y validar la
calidad del conocimiento que se almacena en la base de datos de
conocimiento, Gerentes de Riesgo, responsable de evaluar y validar el
riesgo del conocimiento que se almacena en la base de datos de
conocimiento y Editores de Contenidos, encargandose del tratamiento del
contenido en lo gue se refiere a clasificacion, resumen, comentarios, Yy
elaboracion de guias de lectura asi como en |a toma de las decisiones sobre

el mantenimiento del conocimiento representado dentro del sistema.

En cuanto a la gestion de solicitudes de informacion cientifica, cada
Visitador Medico © Representanfe de Venta desempefara el ol de
Solicitante al recibir de forma expresa una solicitud de informacion cientifica
por parte de los profesionales de la salud con los cuales establece contacto
durante sus actividades cotidianas de promocion y visita medica.

De igual manera, el profesional de la salud, podria desempenar el rol
de Solicitante, al utilizar el web site de la empresa como canal para solicitar
informacian cientifica complementaria. El sistema automaticamente, notifica
al Visitador Medico o Representante de Venta asignado al solicitante o, en
caso de no estar registrado en nuestro fichero medico, a la zona en la cual se
encuentra ubicada la direccion de consulta de dicho solicitante, para gue
tome las acciones necesarias para hacerle llegar los estudios clinicos que

satisfagan su requerimiento en calidad de cliente potencial a ser incluido en

el plan de actividades promocionales de la empresa,
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Una vez iniciada la solicitud, el Gerente Regional correspondiente a |a
unidad de negocio a la cual pertenece el solicitante, tendra el rol de
Aprobador de la solicitud para luego ser remitida y procesada por la

Direccion Medica

Por su lado, cada Asistente Medico, en su papel de experfo en una
linea de productos especifica y como Editor de Contenido de la informacion
relacionada, revisard y completard tal solicitud con el rol de Experto
indicando el o los Estudios Clinicos que satisfagan los criterios de busqueda
especificados en dicha solicitud y notificando a los participantes en las fases

anteriores, acerca de la disponibilidad de |a informacidn.

En aquellos casos en los cuales no sea posible hacer entrega de la
informacion complementaria en formato digital, el Asistente a la Direccion
Medica, seré el responsable de hacer llegar la informacion al profesional de
la salud solicitante en formato impreso utilizando los canales establecidos
para este proceso indicados en la solicitud o, en su defecto al Gerente
Regional, Visitador Medico o Representante de Venta intermediario, para que
tome las acciones pertinentes para su entrega.

424 Caracteristicas de Funcionalidad

A continuacion se explican detalladamente cada uno de los modulos que
componen la aplicacion sistema de gestion de conocimiento de estudios
clfnicos:

o Administracion: permite realizar las configuraciones necesarias para
garantizar el correcto funcionamiento de la aplicacion, asi como tambien
crear la informacion relacionada con los procesos establecidos por el
departamento en lo referente al procesamiento y suministro de
Informacion  Cientifica contenida en los Estudios Clinicos.

Especificamente se manejara la informacion relacionada a:
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= Relacion de lineas, productos y presentaciones comercializadas por |8
empresa.

= Relacion de Representantes de ventas y Visitadores medicos que
conforman la Fuerza de Ventas.

= Relacion de las zonas de cobertura (bricks) consideradas por Ia
Fuerza de Ventas.

= Relacién de profesionales de |la salud (Fichero medico) considerados
por |a fuerza de ventas.

= Relacion de estudios clinicos disponibles en el archivo de la Direccion
Medica.

= Definicion de perfiles de usuarios de la aplicacion.

= Definicién de roles que determinan los niveles de acceso a la
infarmacion.

= Establecimiento de responsables para cada actividad.

= Establecimiento del flujo de trabajo para cada actividad del proceso.

» Estandarizacion de nomenclatura para |a definicion de parametros
utilizados en la aplicacion.

a Solicitudes de Informacion Cientifica: Definicion de consultas o vistas que
permitan hacer seguimiento a los requerimientos de informacién
relacionados a los productos comercializados por la empresa solicitados
por los profesionales de la salud.
= Acuerdos de niveles de servicios entre |a Direccion Medica y los
profesionales de la salud.

o Estudios Clinicos: Definicion de consultas o vistas que permitan buscar,
consultar y visualizar la informacién cientifica contenida en los estudios

clinicos segun los requerimientos especificados por los usuarios de |a

aplicacion.
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= Definicion de las actividades involucradas en el procesamiento de
informacion proveniente de las diferentes fuentes manejadas por |a
Direccion Medica.

o Digitalizacion: permite realizar las configuraciones necesarias para el

procesamiento, digitalizacion y clasificacion de los estudios clinicos.
independientemente de la fuente de la infarmacién y el formato en el cual
se encuentra,
» Documentacion de los procedimientos que apoyan las actividades de
digitalizacién de informacion proveniente de las diferentes fuentes
manejadas por la Direccion Medica identificadas como seguras Y
confiables.

o Ayuda en linea: describe el uso paso a paso de cada uno de |os
diferentes modulos y elementos de utilidad de la aplicacion, bien sea la
Plantilla, Reportes, Consultas. Adicionalmente, muestra informacién de
interés, solucién a problemas mas frecuentes y tips.

42,5 Factores de dependencias del producto

Cambios realizados en el sistema de gestidon del Fichero médico
conocido como Sistema de Retorno del Esfuerzo Promocional (REP)
repositorio de toda la informacion concerniente a los Representantes de
ventas y Visitadores médicos gue conforman la Fuerza de Ventas, |as zonas
de cobertura (bricks) que tienen asignadas, los profesionales de la salud

(Fichero médico) comprendidos en dichas zonas y la relacion existente entre

ellos.
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4.3 Disefo Conceptual y légico

Una vez definidas las especificaciones funcionales del sistema, se
crea un modelo del sistema donde queden reflejadas las interrelaciones entre

los distintos elementos del sistema.

Considerando los objetivos de éste estudio, y siguiendo la
metodologia ACOSIAN, se identificd la estructura conceptual de una base de

datos que integrara capacidades de tratamiento documental y estadistico

Para desarrollar esta estructura se eligieron dos modelos de registro:
uno para los documentos y otro para los indicadores, y una serie de

recursos para poder relacionar semanticamente los dos tipos de registro.

Para poder relacionar semanticamente los dos tipos de registro se
tomaron una serie de decisiones. Por un lado, se decidid crear un lenguaje
controlado sobre el tema contenide en el Estudio Clinico construido a partir
de una serie de categorias como Producto, Especialidad, Droga o Principio
Activo, entre ofras. Ese lenguaje presentaba las caracleristicas de ser
conceptualmente correcto, ya que las categorias que lo formaban respetaban
las restricciones conjuntistas que se le suponen, y pragmaticamente util, ya
que en éste se recogen la mayoria de |as categorias tematicas en |as que se
puede dividir el tema especifico.

Por ofro lado, se decidié incluir en los dos modelos de registro un
mismo campo etiguetado como "Palabras clave" que se dotaba de contenido
a partir de la combinacién de las categorias de ese lenguaje y que permitia la
conexion semantica de los dos tipos de registro al habilitar la busgueda vy

recuperacion transversal y simultanea de documentos e indicadores sobre un

termna concreto.
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A partir de esa planificacion conceptual se desarrolld mas tarde el
diccionario de datos, detallandose cada uno de los campos (su etiqueta,
control de wvalidacion, tipo de datos, indizacién, lengua, tratamiento
documental y su dominio, principaimente) que constituian los dos modelos de
registro. Con ese diccionario de datos se pretendia mejorar la calidad, |a
fiabilidad, la consistencia y la coherencia de la informacidn contenida en |a
base de datos y ofrecer el punto de partida para poder crear con garantias
una guia de disefio para los analistas desarrolladores del recurso
documental, un libro de estilo para los encargados de |a actualizacion del

repositorio y un manual de uso para los futuros usuarios de |a base de datos.

A continuacion se muestra el diagrama de contexto asociado al analisis
realizado para el sistema de gestién documental de Estudios Clinicos de |a
Direccion Medica, 8 manera de resumen genérico del mismo incluyendo el

unico proceso y las entidades externas que participan en éi con el objeto de

determinar las fronteras,
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Figura No 8. Diagrama de Contexio (Nivel 0) del proceso de Gestion
de Estudios Clinicos

A partir del diagrama de contexto podemos extraer los departamentos,

archivos y personas participantes en el sistema:

Departamentos
Direccion Médica

| Archivos
| Estudios Clinicos

Expedientas de Productos

Personas

Director Medico,
Asistentes Médicos

| Ventas

Médicos

Listado de  \isitadores | Visitadores yio
Meédicos Representanies de Ventas
Listado de profesionales de |

| la salud visitados (Clientes) | N
Listado de Gerentes de] Gerentes de Producto

| Mercadeo
|  Producto 1

Tabla No 19 Departamentos y personas participantes en el sistema de
Gestion de Estudios Clinicos
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Una vez identificados los procesos y actividades que forman parte del
sistema, y las relaciones enire ellos, procedemos a diagramar los médulos
gue conformarian el proceso, donde se indica cualquier operacion que
genere, modifique o utilice informacion:

Estioea ciiicon

0 ;
DIGTALTACION
CREAR H

T A
MODIFCAR

= R

Figura No 8. Carta Estructurada de Procesos

El diagrama de primer nivel resultado de la explosion del proceso principal
aparece en la figura a continuacion, con el objeto de describir el sistema tal
como se entiende en el primer nivel de la carta estructurada de procesos,
identificando los Flujos de Datos, Almacenes de Datos, Entradas y Salidas
que juntes conforman los procesos REGISTRO DE SOLICITUD, BUSQUEDA
y DESPACHO. Este diagrama proporciona una vision global de los
componentes funcionales del sistema, pero no da detalles de estos, Para

mostrar detalles acerca de que informacién se transforma y cémo se

transforma, se ocupan dos herramientas textuales de modelado adicionales
respectivamente: el Diccionano de Dafos y la Especificacion de Procesos
(APENDICES).
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Figura No 10. Diagrama Fisico de Flujo de datos (Nivel 1) del proceso de Gestién de Estudios Clinicos
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Luego de analizar el contenido de los estudios clinicos y los resultados

obtenidos en las entrevistas estructuradas se han identificado las siguientes
estructuras de datos y relaciones para elaborar el Diccionario de Datos
(APENDICE):;
Entidades
EO1 Cliente
ED2 Visitador Medico
EOD3 Gerente Regional
| EO4 Brick
! E05 Medico
| E0B Producto
EO7 Solicitud
EO8 Estudios Clinicos
EQS Clave
Relaciones
RO1 TRANSMITIDA POR ({ ED3 Gerente Regional, EQ7 Solicitud)
RO2 SUPERVISADO POR (E03 Gerenie Regional, E02 Visitador Médico)
RO3 ASIGNADC A (E04 Brick, E02 Visitador Medico)
R0O4 PERTENECE A (E04 Brick, EO1 Cliente)
RO5 HECHA POR (ED1 Cliente, EO7 Solicitud)
RO6 RESPONSABLE DE (EO05 Medico, EO6 Producto)
RO7 RELACIONADA A {E0B Producto, E08 Estudio Clinico)
RO8 ASOCIADO A (E08 Estudio Clinico, ED9 Clave)

RO9 INCLUYE A (E08 Estudio Ciinico, E06 Producta)




Trabajo Especial de Grado Y

FERTERECE A - —

ASIENADD A

B SUPERVIZADD POR TRAMITATE PO IMZLIVE &

Figura No 11. Estructura de Datos
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Normalizacion

Posteriormente, a partir de las salidas y aplicando los criterios de
normalizacion de base de datos, obtenemos una estructura de informacion
normalizada de modo que satisfaga ciertas restricciones gue eviten la
duplicidad de datos y garanticen que el esquema resultante se encuentra
mas préximo al modelo de la empresa, gue es consistente y que tiene la
minima redundancia y la maxima estabilidad. El uso efectivo de cualguier
base de datos se basa en un buen disefio nomalizado.

Cliente Codigo_Cliente + {Nombre_Cliente + Especialidad_Cliente
+ Direccion_Cliente + Telefono_Cliente + Comreo_Cliente} +
| {Codigo_Brick}

Visitador Codigo_Visitador + {Nombre_Visitador

Medico Direccion_Visitador Telefono_Visitador + |
Correo_Visitador} + {Codigo_Brick + Codigo_Gerente } |

Gerente Codigo_Gerente + {Nombre_Gerente + Direccion_ Gerente

Regional + Telefono_ Gerente + Comeo_ Gerente } +
{Linea_Negocio }

Brick Codigo_Brick + {Desc_Brick}

Medico Codigo_Medico + {Nombre_Medico + Direccion_Medico +
Telefono_Medico + Correo_ Medico}

Producto Codlgn Producto + {Nombre_Producto + Droga_ F‘rsductu}

+ {Codigo_Meédico}
Solicitud Codigo_Solicitud + {Codigo_Cliente + Codigo_Visitador +

- Autor_Salicitud + Fecha_ Sclicitud + Descripcion _ Solicitud
e + Estatus_Solicitud + Fecha_Despachoj j
Estudio Codigo _ “Estudio + { Fecha _ Publicacion + Titulo _ Estudio
+ Fuente _ Bibliografica + Autor _ Estudio + Fecha_ Reagistro

+ Estatus _ Estudio} + { Codigo_Producto }

Estudio _ Clave | Codigo _ Clave + Codigo _ Estudio + {Palabra_Clave }

En consecuencia, las relaciones TRAMITADA POR (RO1),
SUPERVISADOR POR (R0O2), ASIGNADO A (R0O3), PERTENECE A (R04),
HECHA POR (R0O5), RESPONSABLE DE (R06), RELACIONADA A (RO7),
ASOCIADA A (ROB) e INCLUYE A (R09), son omitidas en la estructura de
datos a ser programada.
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4.4 Modelo Entidad - Relacion

En las secciones previas se ha construido un esguema de |a
informacion que se usa en la empresa, independientemente de cualquier
consideracion fisica, el esquema conceptual, en el cual se describen la
semantica (significado) de los dalos de la empresa y se encuentran
entidades, atributos y relaciones.

Este esquema conceptual permite que el disefiador transmita a la
empresa lo que ha entendido sobre la informacion que ésta maneja. La mas
popular es la notacion de| modelo entidad-relacion.

Una vez identificados todos los conceptos, se procede a diagramar el
modelo entidad - relacién del subsistema de gestidn de Estudios Clinicos
correspondiente a una de las vistas de los usuarios obteniendo asi un
Esquema Conceptual Local,

Antes de dar por finalizada la fase del disefio conceplual, se debe
revisar el esquema conceptual local con el usuario. Este esqguema esta
formado por el diagrama entidad-relacion y toda la documentacion que
describe el esquema.

Al completar dicha revision, se han corregido las anomalias
encontradas haciendo los cambios oporiunos, por lo que fue necesario
repetir alguno de los pasos anteriores. Este proceso s& ha repetido hasta que
el esquema conceptual sea una fiel representacion de la parie de la empresa
gue se esta tratando de modelar.

Una vez establecido el modelo conceptual del problema, el disefic
I5gico de los datos permite que estos se puedan representar usando de
manera eficiente posibles recurscs para estructurar datos y modelar
restricciones disponibles en el modelo logico.  El objetivo es convertir el

esguema conceptual de datos en un esquema logico gue se ajuste al gestor
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de la base de datos que va a ser utilizade. Para escenificar esta situacion se
tomara el Modelo Relacional cuyo esquema relacional es trabajado por
muchos manejadores de bases de datos comerciales.

En esta fase se refinan los esquemas conceptuales creados durante el
disefio conceptual, eliminando las estructuras de datos que no se pueden
implementar de manera directa sobre el modelo que soporta el manejador de
base de datos, en el casc gue nos ocupa, el modelo relacional. Una vez
hecho esto. se obtiene un primer esguema |6gico gue se valida mediante |a
narmalizacion y frente a las transacciones que el sistema debe llevar a cabo,
tal y como se refleja en las especificaciones de requisitos de usuario. El
esquema logico ya validado se puede utilizar como base para el desarrollo

de prototipos. Una vez finalizada esta fase, se dispone de un esquema logico

para cada vista de usuario que es comrecto, comprensible y sin ambigledad.
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Figura No 12. Modelo Entidad — Relacion del sistema de Gestion de Estudios Clinicos.
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CAPITULO V
CONCLUSIONES

El mundo cambiante de los conocimientos en materia de cuidados de
salud y los problemas gque expenmentan sus consumidores para mantenerse
actualizados, ha generado la blsgueda de nuevas formas y métodos de

diseminacion del conocimiento en esta area.

Dado que buena parte del trabajo de los laboratorios se centra en la
investigacion, produccion y comercializacion de las especialidades
farmacéuticas, son las compafias farmacéuticas las responsables de
formar a todo el personal de la compania relacionado con la promocion de
los medicamentos que comercializan, asegurandose de que esté informado y
cumpla las normas legales y las disposiciones de los cédigos de trabajo
establecidos para tales funciones, Estos, por su parte, deben transmitir a los
médicos, toda la informacién necesaria para la evaluacion de la relacion
beneficio / riesgo del medicamento, para que éstos a su vez la transmitan a
sus pacientes. De esta forma se da respuesta a la demanda de profesionales
médicos y farmacéuticos de compaginar la necesidad de la informacion con
la correcta atencién a sus pacientes.

Cualguier informacion complementaria proporcionada por el Visitador
Medico o el Representante de Ventas sélo padra consistir en la aportacion de
estudios de investigacion clinica que arrojen evidencias cientificas de peso y
gue contribuyan a crear un sano escepticismo sobre |as informaciones
disponibles desde otras fuentes.

Gestionar conocimiento es, en gran medida, gestionar infarmacion y
documentacion. La cantidad de informacién relacionada a 1a investigacion
médica contenida en estudios clinicos es inmensa, no solo por su cantidad,

sino por su naturaleza y niveles de distribucion, dando lugar a problemas




Trabajo Espeacial de Grade. 14

como lo son la disponibilidad de las fuentes de informacion y su rapida
obsolescencia.

La aplicacion de las tecnologias de informacion amplia el area de
adquisicion del conocimiento, eleva la rapidez de la adquisicion y reduce sus
costos, ademas de ser indispensable en la aplicacion e intercambio del
conocimiento y ofros campos. Polenciar los recursos de informacién que
genera cada organizacion, analizar sus flujos, gestionarlos de una manera
eficaz se ha convertido en una necesidad insoslayable.

De alli el requerimiento de Laboratorios Elmor, S:A. de incorporar a la
plataforma tecnologica de la empresa un sistema de gestion de
conocimiento, un conjunto de recursos de informacion en formato digital, que
forman parte de un contexto organizacional que procura su seleccion,
evaluacion, registro y sistematizacion para su disponibilidad y que permite el

acceso local o a distancia por parte de una comunidad de usuarios.

Con éste objstivo, se ha aplicado la metodologia ACOSIAN para
determinar las necesidades de documentacion de la Direccion Médica y
diagnosticar las insuficiencias de los procesos de gestion del conocimiento
contenido en los Estudios Clinicos y de gestion de las Solicitudes de
Informacion Cientifica, de manera de identificar sus causas y posibles
soluciones.

Del analisis de los contenidos disponibles y la forma en gque se
encuentran o se pueden adquinr, se& han identificado los tipos de estudios
clinicos mediante la elaboracion de mapas documentales. De igual manera
se ha establecido el procedimiento a seguir y los roles regueridos para
gestionar ambos procesos.

Una vez elaborada la vision del proyecto y el concepto de la solucién,

se han establecido los requerimientos funcionales y se ha elaborado el

disefio conceptual y logico del sistema de Gestién del Conocimiento a ser




Trabajo Especial de Grado. 149

desarrollado para los Estudios Clinicos de Laboratorios Elmor, S.A, el cual

permitira reducir el tiempo de respuesta a la demanda de informacion
cientifica.

La metodologia ACOSIAN, utilizada en este estudio, es una
metodologia integral que pemite el estudio de la organizacion y su contexto,
estructurada debido a que emplea técnicas y herramientas propias de la
programacion estructurada, que permiten desarrollar sistemas mas efectivos
y eficientes y es modificable y adaptable, por lo que es posible fraccionar

grandes proyectos en sub-proyectos que puedan luego integrarse, asi como

introducir nueves elementos o eliminar algunos.
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CAPITULO VI
RECOMENDACIONES

El trabajo realizado abre nuevas necesidades de conocimientos,
desprendiendose [as siguientes recomendaciones:

« Complementar el presente estudio con la implementacion del
disefio conceptual aqui presentado, con el objeto de propiciar la creacidn
de un entorno que facilite la conversion de informacion en conocimiento y
de este conocimiento en nueva informacion, es decir, propiciar el
desarrollo de una cultura organizacional.

« Aplicar el presente estudio a otras areas de la organizacion con
necesidades similares de gestion de informacion y conocimiento, con el
objeto de avanzar hacia un modelo de aprovechamiento del conocimiento

y de las sinergias existentes dentro de la organizacion.

» Emplear el sistema disefiado en éste estudio como fuente de
conocimiento que alimenie un sistema e-learing para los integrantes de la

fuerza de ventas de Laboratorios Elmor S.A. como parte de sus

actividades de capacitacion continua.
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APENDICE | - FORMULARIO
FICHA TECNICA DE ESTUDIO CLINICO

LABORATORIOS ELMOR 5 A, M

FICHA TECNICA DE ESTUDIO CLINICO

CDATOS DEL ESTUDIO CLINIEE ey
Autor{es):
Titula:

Fuente Bibliografica:
Fecha de Publicacion: TR Estatus; [ Active I Inactiva

Productols):
Principiols) Activois):
Linea de Productos;
OEimor  Cllafar D Angelini [0 Sheffield O Oftalmolégica Clvax  0OTC

Palabra(s) Clave(s):

;DATOS DEL EDITOR DE CONTENIDG i s e e
Nombre y Apellido:
Fecha : ! 1
Comentarios:

'DATOS DEL EXPERTO EN LA MATERIA
Nombre v Apellido:

Fecha: | / -

Decision: fprobiado | | Rechazado | —
En caso de rechazo, especifique [as razones:

Nombre v Apellido:
Fecha: |/ / _ n.
Decisidn: Apmbedo [ | Rechazado |
En caso de rechazo. especifique las razones:
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UNIVERSIDAD CATOLICA ANDRES BELLO
VICE-RECTORADO ACADEMICO
DIRECCION GENERAL DE LOS ESTUDIOS DE POST-GRADO
ESPECIALIZACION EN SISTEMAS DE INFORMACION

ENTREVISTA

TRABAJO: DISENO CONCEPTUAL DE UN SISTEMA DE GESTION DEL
CONOCIMIENTO PARA LOS ESTUDIOS CLINICOS DE LABORATORIOS
ELMOR, S.A.

INSTRUCCIONES PARA EL LLENADO DEL CUESTIONARIO

Para cumplir con los objelivos perseguidos por este proyecto se ha disefado un
cuestionario dirigida a 10s integrantes de la Direccidn Medica de Laboratorios Elmor,
S.A., participantes activos en el proceso de revision, seleccion y publicacion de
informacion cientifica contenida en ensayos clinicos

A traveés de ésta consulta sera factible conocer la opinion experta de dicho grupo
acerca del proceso asi como tambien identificar el grado de convergencia o
eventuaimente de dispersidn de los datos colectados respecto de cada afirmacion.

El analisis de la informacion resultante permitira identificar la situacion actual del
proceso, las necesidades de la unidad organizacional respecto a éste, y las
posibilidades de mejora del mismo, a partir de las cuales se extraeran conclusiones
que ayudaran a definir polilicas y procedimientos en relacién a la aplicacion de
tecnologias emergentes como la gestion del conocimiento a procesos
documentales

ESTRUCTURA DEL CUESTIONARIO

El cuestionario considera 9 preguntas abiertas y de seleccion de caracter general
acerca del proceso de revision, seleccion y publicacion de informacion cientifica
contenida en ensayos clinicos. Usted esta invitado a opinar sobre 1a {otalidad de
cuestionario, sin embargo si prefiere concentrarse en una sola de las preguntas,
donde cree tener la mayor experiencia, igualmente su valioso aporte serd
bienvenido. lo incentivamos de todas formas a extender su contribucion al
cuestionario completo.
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LLENADO DEL CUESTIONARIO

Participante. favor indicar suS datos personales completos. Usted esta siendo
consultado a titulo personal, en su calidad de experio en el tema, por lo tanto sus
reflexiones y respuestas no deben necesariamente reflejar posiciones
organizacionales. En esencia su opinion serd fratada en forma andnima. Sin
embargo el manejo del cuestionario requiere conocer &l nombre del encuestado
para facilitar el analisis de los datos y un eveniual contacto para aclarar dudas sobre
las respuestas registradas. Los resultados de la encuesta indicaran la respuesta del
grupo y sera presentada de manera estadistica,

Recomendaciones Generales: Por favor responda cada pregunta por separado.
Se recomienda no pasar a la siguiente afirmacion si no ha completado la respuesta
a la pregunta anterior,

DATOS DEL ENTREVISTADO

Nombre y Apellido; o

Profesion:

Especialidad(es) :

Cargo:

Linea de Productos de la cual

es responsable: Angelini
Elmor
Sheffield
Lafar L
lvax — .
sophia

DATOS DE LA ENTREVISTA

1- ¢ A que tipo de fuente de informacion cientifica recurre al intentar localizar
ensayos clinicos relacionados a un tema especifico?. ;A cual de las fuentes
de informacion cientifica seleccionadas recurre en primer lugar? Ordene e
indique, para cada tipo de fuente seleccionada, al menos un ejemplo:

Fuente de Informacion Prioridad Ejemplo
- Libros de Texto
- Monografias

-  Tesjs de Grado
- Revistas

- Publicaciones Cientificas

- Bases de Datos Internaciones
- Otros. Indigue cual
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2.- Describa la estrategia o metodologia que utiliza para seleccionar un
articulo de literatura cientifica.

3.- Describa la estrategia o metodologia que utiliza para evaluar de forma
critica la calidad de un articulo de literatura cientifica.

4.-Indique ¢;Cuales de los siguientes apartados del protocolo de un estudio
clinico considera relevante al evaluar la calidad del mismo?

Tabla N° 1 Apartados del protocolo de un Ensayo Clinico

e Resumen

« [ndice —

» Informacion general:

Titulo del ensayo
Identificacion del promotor
o Investigadores principales

O

Ol
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o Centros en los que se preve realizar el ensayo
o Fasedelensayo
H « Justificacion y objetivos
« Tipo de ensayo y disefio del mismo
« Seleccion de sujetos
« Descripcion del tratamiento
= Desarrollo del ensayo vy evaluacion de la respuesta
= Acontecimientos adversos
« Aspectos &tico-legales:
o Consentimiento informado

o Podliza de seguros _____
o Indemnizacion
» Consideraciones practicas ____
= Analisis estadistico
» Documentacién complementaria:
o Contratos relacionados con el ensayo clinico
= Presupuesto
> Distribucién de gastos
« Cuademo de recogida de datos
» Manual del investigador
» Procadimientos normalizados de trabajo:
o ldentificacion y calificacion del equipo investigador
o Procedimiento de archivo de la documentacion
o Procedimientos de monilorizacion
o Regulacién de los procedimientos de suministro

= Procedimiento de notificacién de acontecimientos adversos graves e
inesperados

= Procadimiento para proporcionar informacion adecuada al sujeto y
consentimiento informado
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5- Indigue ,Cudles de las siguientes caracteristicas metodolégicas
considera relevantes al momento de evaluar la calidad de un articulo de
literatura cientifica?,

Tabla N° 2. Caracteristicas Metodoldgicas generales asociadas a un
mayor rigor cientifico

- Definicion clara y precisa del objetiva__
- Adecuacion del disefo a la pregunta de la investigacion____
- Adecuacidn de los criterios de seleccion de |a poblacién del estudio_
Tamano de la muestra suficients.
- Comparabilidad de |a linea basal (Idealmente, asignacion aleatoria)
- Comparabilidad a lo largo del estudio de:
= Controles concurrentes
o Mismo seguimiento de los grupos
Mismas mediciones en los grupos___
Uso de técnicas de enmascaramiento
Seguimiento suficientemente large y completo___
- Mariable de respuesta
o Adecuada y de relevancia clinica_____
Medicion con la calidad suficiente
o Medicién de la misma forma en todos los grupos_
- Analisis de datos adecuada
= Ajuste por factores de confusion__
Tratamiento adecuado de las pérdidas de seguimiento y exclusiones
(en un ensaya clinico aleatorio, analisis por intencion de tratar)

o Evaluacién de un gradiente del tipo dosis-respuesta

- Conelusion acorde con los resultados del analisis
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6.- Describa el procedimiento seguido por su departamento para dar
respuesta a una Salicitud de Informacion Cientifica,

7.- ¢ Considera que este procedimiento es adecuado 7

Sl Mo

¢ Por qué?

8.- Indique jCuales de los siguientes aspectos de una Solicitud de
Informacion Cientifica considera relevantes para su adecuada gestion?

Tahla N° 3. Aspectos considerades en el Formulario de
Solicitud de Informacion Cientifica

1: Representante! Nombres y Apellidos
2. Solicitante/ Nombres y Apellidos:

3. Direccion Cansulta
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4, Especialidad:
MEG Medicina General
GIN  Ginecolagia
GAS (Gasiroenterclogia
OTC  Otominolaringologia

NEM Neumonologia
DER Dermatologogis
PED Pediatria

MIN  Medicina Interna
TR1 Tromboparin
FAR Farmacia

2 Cargo Docente_

B Informacion Solicitada__

F & Lugary Fecha

8 Firma del Representante_

9 Gerente Regional asignado como supervisor / Nombre y Apellido

10. Lugar y Fecha

[ Fima del Gerente Regicnal

9.- ¢ Considera que existe algin aspecto de interés necesario para su
gestion que no ha sido considerado en el disefio del formulario de Solicitud
de Informacion Cientifica anteriormente descrito?

MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION
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APENDICE Il - DICCIONARIO DE DATOS

2 Estructuras de Dafos CLIENTE

Nombre

Referencia
| Descripcion

Componeantes

Cliente L] |

| E-01

'Datos personales

y comerciales de los Clientes,
entendiendo por Cliente aquellos profesionales de la salud
que reciben informacion promocional y complementaria de |

 los productos comercializados por la empresa.

Codigo_Cliente + {Nombre_Cliente + Especialidad Cliente '|
+ Direccion_Cliente + Cargo_Cliente + Teléfono_Cliente +
Correo_Cliente}

Datos elementales componentes de la estructura de datos CLIENTE

| Nombre Cddigo_Cliente |
Descripcion Cédigo alfanumerico asignado al Cliente cuando se registra
. por primera vez en la base de datos de Clientes.
!_ Longitud | &
| Tipo Alfanumeérico
| Sindnimos | CodCliente, IDCliente’ -
' Valores ABCD - Caracteres alfabéticos indicando la zona de |
| ubicacion
- AXXX — Caracteres numéricos indicando el correlativo de la
| | base de datos
| Noambre | Nombre_Cliente ]
Deacnpr:mn | Nombrei(s) y apellido(s) del Cliente |
Longnud 50
| Tipo Texto =
| Sinénimos ' NamCliente, NomCliente
| Valores R
| Nombre | Especialidad_Cliente
' Descripcién Especialidad a Ia cuar se dedh:a el profesional de la salud
~ Longitud 50
Tipo  Texto
Sinonimos EspCliente
| Valares Cirujano, Ginecdlogo, Obstetra, Pediatra, Urdlogo.

Gastroenterdlogo, Medicina General, Odontélogo,
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<+ Estructura de Datos VISITADOR MEDICO

Nombre  Direccion _ Cliente -
| Descripcion Direccion fisica del Cliente ]
Longitud | 100
Tipo Texto
Sinonimos DirCliente, AdrCliente
Valores Urbanizacion, Casa o Edificio, Numero o Apartamento, Plsn
Ciudad, Estado, Pais e
Nombre | Cargo _ Cliente
Descripcion Cargo desempefiado por el Cliente en la direccion fisica
| especificada. s
| Longitud | 50 B
| Tipo Texto =
| Sinénimos | CrgCliente, PosCliente
Valores Urbanizacion, Casa o Edificio, Numera o Apartamento, Piso,
Ciudad, Estado, Pals
Nombre Teléfono _ Cliente
[ Descnpcrun Te#éfonm{s} del Cliente
Longitud 10 :
Tipo Numerico 2
_Sinonimos TifCliente C
Valores XXX -Cddigo de area,
HXKKKXXX -Numero telefénico
‘Nombre | Correo_Cliente. I
Descripcion Correo(s) electrdnico(s) del Clrente |
Longitud 130 B |
Tipo Texto
Sinonimos EmailCliente
| Valores | login @ dominio

‘Nombre | Visitador -
Referencia. E-02 N s
Descripcion Datos personales de los Visitadores Médicos que prestan
sus servicios para la empresa como miembros de la fuerza
vy de ventas.
Componentes | Codigo_Visitador + {Nombre_Visitador +
Direccion_Visitador + Telefono_Visitador + |

Correo_Visitador}

|
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Datos elementales componentes de la estructura de datos VISITADOR

MEDICO
| Nombre  Codigo_Visitador o il
Descripcion Cédigo alfanumerico asignado al Visitador Medico cuando
,se registra por primera vez en la base de datos de
L empleados. -
Longitud 8 - .
Tipo Alfanumérico -
| Sinanimos CodVisitador, IDVisitador
 Valores EMPS Siglas indicando el estatus del empleado activo
| XXXX — Caracteres numéricos indicando el correlativo de la
i base de datos .
Ngr_mbre o ' Nombre _ Visitador
Descngmun Nambre{s} y apellido(s) del Visitador Medico .
| Longitud 50 =
| Tipo | Texto
Sindénimos NamVisitador, NomVisitador
| Valores
| Nombre  Direccion _ Visitador F
Descripcion Direccién fisica del Visitador Medico o de la oficina regional
, 'de la empresa donde se le puede hacer llegar
| correspondencia.
Longitud 100 N
Tipo ' Texto -
Sinénimos | DirVisitador, AdrVisitador i
“Valores Urbanizacion, Casa o Edificio, Numero o Apartamento, Piso,
Ciudad, Estado, Pais o
Nombre Teléfono _ Visitador B
Descripcion Telefnnn{s} del Visitador Medico o de la oficina regional de
|la empresa donde se le puede hacer llegar
| correspondencia.
Longitud 20 i 3
Tipo | Numérico o ]
Sinénimos TIfVisitador |
“Valores YK, -Codigo de area o de |a compariia de teléfonos
celulares
XXXXXXX -Numero telefonico
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Nombre | Correo_Visitador al
Descripcion | Correo(s) electrénico(s) del Visitador
Longitud 30
| Tipo Texto C
Sindnimos | EmailVisitador -
Valores | login @ elmor.com.ve

% Estructura de Datos GERENTE REGIONAL

_Nombre Gerente
Referencia E-03 __ . —
Descripcion ' Datos personales de los Gerentes Regionales gue prestan

sus servicios para la empresa como miembros de la fuerza
de ventas como supervisores directos de los Visitadores
Médicos de una misma linea de negocio..

Componentes Codigo_Gerente + {Nombre Gerente + Direccion_Gerente
+ Telefono_Gerente + Comreo_Gerente}

Datos elementales componentes de la estructura de datos GERENTE
REGIONAL

‘Nombre Codigo_Gerente "
Descripcion Codigo alfanumérico asignado al Gerente Regional cuando
se registra por primera vez en la base de datos de|

- empleados.

Longitud | B _

Tipo Alfanumerico -

Sinonimos CodGerente, IDGerente S

Valores EMPS - Siglas indicando el estatus del empleado activo

XXXX — Caracteres numéricos indicando el correlativo de |a
base de datos

Nombre Nombre Gerente
Descripcion | Nombre(s) y apellido(s) del Gerante Regional
Longitud 50 i -
Tipo | Texto i} _
| Sindnimos | NamGerente, NomGerente

| Valores
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[Nombre | Direccion _ Gerente
Descripcion Direccion fisica del Gerente Reglonal o de la oficina regional
de |la empresa donde se le puede hacer llegar
[— | correspondencia. =
Longitud 100
Tipo Texto
Sinénimos DirGerente, AdrGerente
\Valores Urbanizacion, Casa o Edificio, Numero ¢ Apartamento, Piso,
| Ciudad, Estado, Pais B
| Nombre Teléfono _ Gerente |
Descripcion Teléfono(s) del Gerente Regional o de la oficina regional de
la empresa donde se le puede hacer llegar
correspondencia
Longitud 20 -
Tipo Numerico
Sinénimos | TifGerente |
Valores XXX -Codigo de area o de la compania de teléfonos |
celulares
HOCKXXAX -Numero telefdnico
Nombre | Correo_ Gerente )
Descripcién | Correo(s) electronico(s) del Gerente Regional )
Langitud | 30
Tipo | Texto
Sindnimes EmailGerente
Valores | login @ elmor.com.ve

< Estructura de Datos BRICK

Nombre | Brick

Referencia E-04 B

Descripcion Datos del punio de contacto establecido entre el Cliente y &l
Visitador Medico.

Componentes | Codigo_Brick + {Desc_Brick}
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Datos elementales componentes de la estructura de datos BRICK

Nombre Codigo_Brick o

Descripcidn Cadigo alfanumérico asignado al Brick cuando se registra
por primera vez en la base de datos de distribucion de

| drogas IMS. -

Longitud ‘ 8

Tipo | Alfanumeérico -

Sinonimos | CodBrick, IDBrick _

Valores EMPS - Siglas indicando el estatus de la zona activa

X0 — Caracteres numéricos indicando el correlativo de la
| | base de datos IMS

Nombre Descripcion _ Brick _
Descripcidn Descripcion de la Zona Geografica considerada como
| rentable por la Fuerza de Ventas.
| Longitud 100 )
| Tipo Texto
J Sinonimos DescBrick, AdrBrick
'_VEIE[ES Urbanizacion, Parroquia, Barrio, Avenida

«»+ Estructura de Datos MEDICO

Nombre Medico
Referencia E-05 -
Descripcian | Datos personales de los Medicos gque prestan sus servicios

para la empresa en el depariamento de Direccion Medica.
Componentes | Codigo_Medico + {Nombre_Medico + Direccion_Medico +
Telefono_Medico + Correo Medico}

Datos elementales componentes de la estructura de datos MEDICO

[ Nombre Codigo_ Medico
Descripcion Cédigo alfanumérico asignado al Medico cuando se registra
| por primera vez en la base de datos de empleados.

“Longitud 8

i Alfanumeérico
Sinonimos | CodMedico, IDMedico 1
Valores EMPS - Siglas indicando el estatus del empleado activo

XXXX — Caracteres numéricos indicando el correlativo de la
| base de datos
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‘Nombre  Nombre _ Medico |
Descripcion Nnmbra{s)_}r apelido(s) del Medico
| Longitud | 50 _
Tipo Texto
Sinonimos NamMedico, NomMedico !
Valores _ = |
| Nombre | Direccion _ Medico |
| Descripcion Direccién fisica del Medico o de la oficina regional de la |
empresa donde se le puede hacer llegar comespondencia
| Longitud 100
Tipo Texio
~Sinonimos DirMedico, AdrMedico
Valores Urbanizacion, Casa o Edificio, Numero o Apartamento, Piso,
Ciudad, Estado, Pais

| Nombre | Teléfono _ Medico -

| Descripcion Teléfono(s) del Medico o de la oficina regional de la

| empresa donde se le puede hacer llegar correspondencia.

Longitud 20 B |

Tipo Numérico )

Sinonimaos TiiMedico

Valores XXXX -Codigo de area o de la compariia de teiefonos
celulares
| XRXKXXK -Numero telefonico ) B

| Nombre | Correo_Medico

Deacnpcmn Correo(s) electronico(s) del Medico .

Longitud 30 B B ]

| Tipo Texto

Sinénimos EmailMedico

Valores login @ elmor.com.ve

<+ Estructura de Datos PRODUCTO

Nombre Producto

Referencia E-04 B |

Descripcion Informacidn  correspondiente a2 los medicamentcsl
comercializados por la empresa.

Componentes | Codigo_Producto + {Nombre_Producto + Droga_Producto} |
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L]

Datos elementales componentes de |a estructura de datos PRODUCTO

Nombre ' Codigo_ Producto ——

Descripcion Cédigo alfanumérico asignado al medicamento cuando se
registra por primera vez en |a base de datos de productos
comercializados por la empresa. B 1

Longitud 8 |

Tipo | Alfanumeérico - '

Sinonimos | CodProducto, IDProducto

Valores | ETlu OTC - Siglas indicando la linea de comercializacién a
|::% Tcé?I pertenece el producto, ya sea Eticos o Consumo
AXXX — Caracteres numéricos indicando el correlativo de la
base de datos - |

Nombre | Nombre _ Producto .

Descripcion Nombre comercial del medicamento autorizado por el
MSAS

Longitud 50

Tipo Texto -

Sinonimos NamProducto , NomProducto

Valores -

Nombre Droga _ F*r-::-::luctr:r ___________

Descripcion Principio activo o droga componente principal de la formula
del medicamento.

Longitud 100 o

Tipo | Texto

Sinonimos DrgProducto, PactProducto

Valores

% Estructura de Datos SOLICITUD

Nombre Solicitud
Referencia E-05 o il
' Descripcion Datos de la solicitud de informacién hecha por el Cliente o
profesional de la salud y transmitida por el Visitador Medico,
L ademas de los datos de registro como fecha y autor.
Componentes | Codigo_Solicitud + {Codigo_ Cliente, Codigo_Visitador,

Autor_Solicitud, Fecha_ Solicitud, Descripcién
Estatus_Solicitud, Fecha_Despacho}

_ Solicitud + |
|
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Datos elementales componentes de la estructura de datos SCLICITUD

Nombre Codigo_ Solicitud I

Descripcion Codigo alfanumerico asignade automaticamente a la
solicitud cuando se registra por primera vez en la base de

____________________ | datos de control de solicitudes. =

Longitud |8 -

Tipo Alfanumeérico .

Sindnimos CodSdlicitud, IDSolicitud

Valores SOLT - Siglas indicando el estatus del empleado activo
XXXXK — Caracteres numericas indicando el correlative de la
base de datos o o]

Nombre Codigo _ Cliente ) [

Descripcion | Codigo asignado al Cliente solicitante de la informacion

Longitud ~ [B

Tipo Alfanumerico

Sindnimos | CodCliente, IDCliente

Valores

Nombre Codigo _ Visitadar |

Descripcian | Codigo asignado al Visitador Medico solicitante de la |

| informacion o asaciado al Cliente solicitante.

Longitud |8 D

Tipo Alfanumerico 1]

Sindnimos | CodVisitador, IDVisitador

Valores il .

Nombre Autor _ Solicitud _ .

Descripcién | Nombre de usuario de la persona que registra la solicitud en
la base de datos, Su asignacién es automatica al crear la
solicitud (ID Usuario)

Longitud 50

Tipo | Texto

SinGnimos AutSaolicitud, AuthorSaolicitud

Valores
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| Nombre | Fecha_Solicitud
. Descripcion Fecha en la que se registra Ia solicitud de informacion
Longitud 8 -
Tipo Numerico, formato fecha
| Sindgnimos ' DateSolicitud, FecSolicitud
Valores dd/mm/aaaa
“Nombre ' Descripcién_Solicitud |
‘Descripcion Descripcion de la solicitud de informacidn hecha por el
cliente con el objeto de estabiecer los criterios de busqueda
de estudios clinicos que satisfagan sus requerimentos de
informacion complementaria. -
Longitud | ‘Eﬁﬂ - .
| Tipo Texio
Sinénimos DesSolicitud -
| Valores B ]
| Nombre Estatus _ Solicitud - |
Descripcion Estado de la solicitud que permite indicar en que parte del
workflow se encuentra.
Longitud 20 o
Tipo Texto - ¥
Sinénimos StatSolicitud - _
Valores ‘Nueva' Estado predeterminado asignado al crear una nueva
solicitud de informacion.
‘Pendiente’ Estade predeterminado asignado al aprobar una
nueva solicitud de informacion.
‘Abierto’ Estado asignado cuando no se ha respondido la
solicitud de informacion pero ya ha sido visualizada por uno
de los miembros de la Direccidon Medica.
. ‘Cerrado’ Estado asignado cuando se responde a la solicitud
| de informacion
" Nombre | Fecha_Despacho ]
Descripcion Fecha en la que se envian los resultados de Ia blsqueda |
que satisface los requerimientos de informacion del Cliente
\ en respuesta a su solicitud
Longﬂud 8 1
| Tipo ' Numerico, formato fecha
Sinonimos DatEDespacha FecDespacho o
Valores dd/mm/aaaa
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< Estructura de Datos ESTUDIO CLINICC

Nombre Estudio )

Referencia E-06 =

Descripcion Datos del estudio clinico relacionado a un determinado
' medicamento comercializado por ia empresa. |
Componentes | Codigo _ Estudio + { Fecha _ Publicacién + Titulo _ Estudio

+ Fuente _ Bibliografica + Aut-::ur_ Estudio + Fecha_ Registro
. + Estatus _ Estudio} |

Datos elementales componentes de la estructura de datos ESTUDIO

CLINICO
Nombre Cﬂdigc Estudio
Descripcion Cadigo alfanumérico asignado automaticamente al Estudio
Clinico cuando se registra por primera vez en la base de
= datos correspondiente. o
Longitud 8 R
| Tipo Alfanumeérico
‘Sinonimas CodEstudio, IDEstudio
Valores ESCL - Siglas indicando que el documento es un estudio
clinico
YXXXX — Caracteres numéricos indicando el correlativo de la
| base de datos
- Nombre | Fecha_Publicacicn
Descripcion | Fecha en la que se publico el estudio clinico en la fuente
bibliografica
 Longitud 8 L
Tipo Numerico, formato fecha
Sindénimos DatePublicacion, FecPublicacion _
Valores | dd/mm/aaaa - i
Nombre Titulo _ Estudio
Descripcion Titulo con el cual se identifico el estudio clinico en la fuente
bibliografica .
Longitud 100 -
Tipo Texto ]
Sinénimos NamEstudio, NomEstudio, TitleEstudio

\alores
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Nombre | Autor _Estudio
Descripcion Autor{es) del estudio clinico al ser publicado en la fuente |
= bibliografica -
Longitud 100 -
Tipo Texto i
_Sinénimos | AutEstudio, AuthorEstudio
Valores = —
Nombre Fuente _ Bibliografica
Descripcion Fuente bibliografica en la cual se encuentra disponible el
| estudio clinico. Nombre de publicaciones cientificas |
periodicas como revistas, periédicos, libros y/o URLs
Longitud 100
TR Texto
Sinénimos ' Bibliografia by
Valores "o —
Nombre Fecha_Registro
Descripcion | Fecha en la que se registra el estudio clinico -
' Longitud 8
| Tipo Numérico, formato fecha i
Sinonimos DateRegistro, FecRegistro _
Valores dd/mm/aaaa "B
| Nombre | Estatus _Estudic —
| Descripcion Estado del estudio clinico basandose en la absolescencia de
|  la informacion que se encuentra contenida en el.
Longitud | 20
| Tipo Texio
Sinénimos EstEstudio, StatEstudio i |
Valores ‘Activo’ Estado predeterminado asignado al crear un nuevo |

estudio clinico. .
'Inactivo’ Estado asignado al estudio clinico cuando la
informacion se encuentra obsoleta,
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% Estructura de Datos PALABRA CLAVE

[ Nombre | Clave ) l
Referencia i ] A
Descripcion Palabras claves que identifican los temas a los cuales esta

| refacionade e estudio clinico.  Facilita la localizacion
_ r Rﬂstennr de los estudios clinicos.
Componentes | Cédigo _ Claves + {Palabra_Clave}

Datos elementales componentes de la estructura de datos PALABRAS

CLAVES
Nombre ' Codigo_ Clave
Descripcion Cddigo alfanumeérico asignado automaticamente a la palabra
' Clave a la cual se asocia el estudio clinico cuando se registra
por primera vez en la base de datos correspondiente.
Longitud 8
Tipo _ Afanumérico
Sinonimos CodClave, IDClave, CodKeyword B
Valores |
Nombre | Palabra _ Clave ) B
Descripcion | Palabra clave a la cual se asocia el estudio clinico cuando |
] se registra por primera vez en la base de datos, tales como
sintomas, droga componente principal del medicamento,
nombre comercial del producto, edad del paciente,
- _| especialidad medica, etc. )
| Longitud 20
Tipo | Texto
 Sinonimos Keyword

Valores
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*+ Relaciones presentes entre las estructuras de dalos

Relacién TRANSMITIDA POR

Nombre Transmitida por _4_
| Referencia  R-01
Definicion | Solicitud de informacion transmitida por un Visitador Medico
y aprobada por un Gerente Regional como su supervisor
e inmediato.
| Atributos Codigo _ Gerente, Codigo _ Solicitud
Entidades Gerente, Solicitud
Cardinalidad 1:M
Restricciones | Ninguna

Relacion SUPERVISADO POR

Nombre | Supervisado por
Referencia R-02
Definicion Visitador Medico supervisado por un Gerente Regional como
suU supervisor inmediato.
Atributas Codigo _ Gerente, Codigo _ Visitador + {Linea_Negocio }
Entidades Gerente, Visitador o
Cardinalidad | 1:M

| Restricciones | Ninguna

Relacion ASIGNADO A

- Nombre | Asignado A

Referencia R-03

Definicion Visitador Medico es asignado para contactar a los clientes
E  asignados en una zona especifica (brick)
| Atributos | Codigo _ Brick, Codigo _ Visitador

Entidades Brick, Visitador

Cardinalidad NMWM -

Restricciones | Ninguna
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Relacion PERTENECE A

Nombre | Pertenece a o

Referencia | R-04

Definicion Cliente a ser contactado en una direccion fisica gue se
| encuenira en una determinada zona geografica o brick.

Atibutos | Codigo _ Brick, Codigo _ Cliente

Entidades | Brick, Cliente

Gan:tmandad 1M

'Restricciones | Ninguna

Relacion HECHA POR

Nombre Hecha por
Referencia R-05
| Definicion Solicitud de informacion hecha por un cliente
Atributos Céodigo _ Cliente, Codigo _ Solicitud
Entidades | Cliente, Solicitud

Cardinalidad | 1:M

Restricciones | Ninguna

Relacion RESPONSABLE DE

Nombre Responsabie de

Referencia R-086

Definicion Medico miembro de Direccion Medica responsable de la |
informacion relacionada a un producto

Atributos Codigo _ Medico, Cédigo _ Producto

Entidades Medico, Producto

Cardinalidad [ 1:M

| Restricciones | Ninguna

Relacion RELACIONADA A

Nombre | Relacionado a

Referencia | R-O7

Definicién Producto al cual se encuentra relacionado el estudio clinico
Afributos | Codigo _ Producto, Codigo _ Estudio -
Entidades Producto, Estudio

Cardinalidad 1M

Restricciones | Ninguna
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Relacién ASOCIADO A

Nombre Asociado a

Referencia | R-08

Definicion ' Palabras claves asociadas a los estudios clinicos para
facililtar su busgueda

Atributos Codigo _ Estudio, Codigo _ Clave

Entdades | Estudio, Clave

Cardinalidad N:M

Restricciones | Ninguna =

Relacion INCLUYE A

Nombre | Incluye a B
Referencia | R-09
Definicion Estudios clinicos asociados a un producto especifico
Alributos | Codigo _ Estudio, Codigo _ Productoe
Entidades Estudio, Producto
Cardinalidad N

| Restricciones

MNinguna
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APENDICE IV - ESPECIFICACIONES DE LOS PROCESOS

Dl Modulo Digitalizacion (Modulo incluido en el paquete de software de
digitalizacion del scanner)

| Nombre Crear _ imagen
| Referencia 1.1.1
| Definicién Digitalizar nuevo estudio clinico
 Entradas
Salidas | Archivo de imagen tipo TIFF
| Descripcion | Consiste en digitalizar o crear una imagen d|gltal de un |
estudio clinicc Es necesario ejecutario antes de crear un
I | estudio clinico en el modulo Estudio Clinico o
Nombre | Modificar _imagen |
| Referencia 1192
Cefinicion Digitalizar el restante de un estudio clinico con el objeto de
L | agregar paginas al documento
Entradas | Archivo de imagen tipo TIFF ya existente
| Salidas Archivo de imagen tipo TIFF L . !
'I Descripcion Consiste en registrar un estudio clinico luego de ser
digitalizado, incluyendo toda la informacion gue permita
| posteriormente localizar el estudio de forma facil
| Nombre Eliminar _imagen
ﬁ%eferencla | 1.1.3 o
Definicion Eliminar estudio clinico existente
Entradas Archivo de imagen tipo TIFF
Salidas :
Descripcian Caonsiste en eliminar la imagen digital de un estudio clinico
 ya digitalizado.
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<+ Modulo Estudios Clinicos

| Nombre | Crear _ estudio
| Referencia 121 .
| Definicion | Crear nuevo estudio clinico s _
| Entradas Cc:-dlgc:_u:suana Titulo Estudio, Autor_Estudio, |
Fecha_ Publicacion, Fuente Bibliografica, Fecha Registro,
s | Palabras Claves
| Salidas | Estudio, Estatus_Estudio="Activo’
Descripcion | Consiste en registrar un  estudio clinico Iuegn de ser
digitalizado, incluyendo foda la informacién que permita
| posteriormente localizar el estudio de forma facil.
‘Nombre | Modificar _ estudio [N _
Referencia 1.2.2 —
Definicion Modificar un estudio clinico existente _
Entradas Codigo_Cliente, Fecha Registro, Descrpcidn_Solicitud,
[ — Codigo_Usuario,
Salidas Solicitud ——
Descripcion Consiste en modificar los datos de un estudio clinico que ha
sido previamente registrado. Los campos Ref Estudio,
Fecha Registro y Codigo_Usuario son campos automaticos
que no pueden cambiar de valor, por lo que no estaran
accesibles al usuario al abrir el documento en el modo de
edicion, Cualquiera de los otros campos que se encuentran
| en el documento del estudio puede ser modificado.
Nombre | Eliminar _ estudio
Referencia 1.2.3
Definicion ! Eliminar un estudio clinico existente
Entradas Codigo_Estudio, Estatus Estudio
Salidas Estatus_ Estudiﬂ"’lnactwﬂ
Descripcion Consiste en desincorporar una solicitud de informacion que

ha sido previamente registrada. Normalmente ocurre cuando
la fecha de publicacion o informacion recientemente
publicada hace el estudio clinico en cuestion obsoletos. El |
| Estatus de la solicitud pasa a ser inactivo razon por la cual |
no aparecera en los listados de estudios clinicos |
disponibles.
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Buscar un conjunte de estudios clinicos que satjsfaganﬁ
criterio de busgueda especificado en una solicitud de

Descripcion_Solicitud, Cédigo_Producto

Nombre | Buscar _ estudio®
Referencia 124
Definicion

informacion dada.
Entradas
Salidas Estudio
Descripcion

Consiste en localizar una sclicitud de informacion gue ha
sido previamente registrada y utilizar la descripcion de la
misma con el objeto

*(No requiere implementacion pues la plataforma de desarrollo Lotus Notes
ofrece una herramienta de busgueda para los términos registrados en los
documentos contenidos en una base de datos Notes)

% Modulo Solicitud de Informacidn

‘Nombre

Crear _ solicitud

Referencia
| Definicion
Entradas

1.3:1

' Crear nueva solicitud de Informacion

Codigo_Cliente. Codigo_Visitador, Fecha_Registro,
Descripcion_Solicitud, Codigo_Usuario,

 Salidas

| Solicitud, Estatus_Solicitud='Abierta’

Descripcion

Consiste en registrar en el sistema los requerimientos de
informacion que un Cliente le ha hecho llegar a un Visitador
Medico. Al ingresar una nueva solicitud, el codigo del
usuario y la fecha de registro son inicializados
automaticamente. Una vez gue el usuario introduce el |
codigo del cliente y/o el codigo del visitador, los datos
personales (Nombre, Direccion, Telefono, Correo) de estos
se extraen de |as tablas correspondientes con el objeto de |
tenerlos disponible al momento de enviar la informacion
solicitada,
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Nombre Madificar _ solicitud

Referencia  |132 =

Definicion Modificar una solicitud existente

Entradas Codigo_Solicitud

Salidas Solicitud . ]

Descripcion Consiste en modificar una solicitud de informacion que ha
sido previamente registrada. Los campoes Codigo Solicitud,
Fecha_Registro y Codigo_Usuaric son campos automaticos
que no pueden cambiar de valor, por lo que no estaran
accesibles al usuario al abnr el documento en el modo de
edicion.. Cualquiera de los otros campos gque se encuentran
en el documento de |a solicitud puede ser modificado.

Nombre Eliminar _ solicitud .

Referencia 1.3.3

Definicion Eliminar una solicitud existente

Entradas | Codigo_ Solicitud

Salidas

Descripcion | Consiste en eliminar una solicitud de informacién que ha |
sida previamente registrada. S—

Nombre Responder _ solicitud

 Referencia 134

Definicion | Responder una solicitud registrada

Entradas Codigo_Solicitud, Estatus_Solicitud= 'Pendiente”

Salidas Estatus_Solicitud='"Cerrada’

Descripcion | Consiste en remitir la solicitud de informacién gue ha sido

previamente registrada en forma de un mensaje a la

direccién de correo electronico del solicitante, ya sea el |

visitador medico o el cliente directamente., adjuntando los
documentos que han resultado de |a blusgueda de estudios

| clinicos gue satisfagan los requerimientos de informacion

 planteados por el cliente.

| Definicién
Entradas

| Nombre

Referencia

 Aprobar _ solicitud

1.35

| Aprobar una solicitud registrada

Codigo_Solicitud, Estatus_Solicitud = ‘Nueva’

Salidas

Estatus Solicitud='Pendiente’

Descripcion

Consiste en aprobar la solicitud de informacion que ha sido

Regional segun su criteric.

previamente registrada, responsabilidad del Gerente |
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%+ Modulo Administracion

Nombre | Actualizar _ informacion )

‘Referencia 1.41 |

‘Definicién ﬁ.ctualtzar las tablas de informacion referentes a los
| Clientes, los Visitadores Médicos o Representantes de |
Ventas, los Gerentes Regionales y Bricks _

Entradas Codigo_Cliente, Codigo_Visitador, Codigo_Gerente,
Cadigo_Brick, Ccdigc Usuario,

Salidas Entidades CLIENTE, VISITADOR, GERENTE y BRICK. ‘

Descripcion ' Consiste en actualmar la informacian al importar un archivo |

planc proveniente del sistema Retorno del Esfuerzo
FPromocional

“ Modulo Ayuda

Nombre | Digitalizacion

Referencia 151

Definicién Informar al usuario acerca de las funcionalidades del modulo
B de digitalizacion.

Entradas

Salidas | -

Descripcion Consiste en poner a |a disposicion del usuario una guia de
uso del modulo de digitalizacion Incluyendo respuestas a las
preguntas mas frecuenies.

Nombre Estudios Clinicos

Referencia 1.5.2 ]

Definicion informar al usuario acerca de las funcionalidades del modulo |
de Estudios Clinicos

Entradas .

Salidas . -

Descripcion Consiste en poner a la disposicién del usuario una guia de

uso del modulo de estudios clinicos incluyendo respuestas a
| las preguntas mas frecuentes.
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Consiste en poner a la disposicién del usuario una guia de
uso del modulo de Sclicitud de Informacion incluyendo |

Informar al usuario acerca de las funcionalidades del modulo

Nombre | Solicitud de Informacién
Referencia 1.53
Definicion
5 o de Solicitud de Informacion
| Entradas -
| Salidas
Descripcian
[ | respuestas a las pregunias mas frecuentes.
Nombre Administracidn
Referencia 1.5.4
Definicion
_ de Administracion
_'__Entradas
Salidas
Descripcian

!
Consiste en poner a la disposicion del usuario una guia de
uso del modulo de Administracion incluyendo respuestas a

las preguntas mas frecuentes.
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APENDICE V - ESQUEMA DE INCIDENCIAS DE CADA PROCESO

< Proceso CREAR _ ESTUDIO

I Di;TAL.I_F | IMAGEN
ESTLDI =gl _AI:

{CREAR ESTUDIG!

< ESTUDIO >

% Proceso MODIFICAR _ ESTUDIO
“DETALLE
ESTUDRIG

IMAGEN S S
HGEITAL - ESTUDIOS

MCDIFICAR
ESTLDIO

ESTUDIOS

“ Proceso CREAR _ SOLICITUD

———— | _ANBMTADORES TR
DETALLE | < “idinicos ~ w OLIENTES |
soLcmun | :

CREAR
SoLISiTuD

<BOLICITUDES

i"‘

* Proceso MODIFICAR _ SOLICITUD

TDETALLE | AYISITADORES o ientes s “BOLICITUDES >
MEDICOS b 3 )
SOLIGITUD : 72 : :
MODIFICAR
SOLICITUD

BOLICITUDES
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% Proceso ELIMINAR _ ESTUDIO % Proceso ELIMINAR _ SCLICITUD

BETALLE AN DETALLE -fEELIErTUEEE":
ESTUDID S EETRRIgE SOLIETUD o S

‘ ELIMINAR
ELIMINAR SOLICITUD
ESTUDIO

| 1T
——— <GouemubES>
< ESTUDIOS > S

¢ Proceso RESPONDER _ SOLICITUD ¢ Proceso APROBAR _ SOLICITUD

e -~ T
< ESTUDIOS SEOUOTURES
. R /> ' TDETALLE 2 ~
]_'  ESTUDIO | \'% T”m'of/-
I _— -
RESFOMNDER P —
SOLITTUD ELIMIMNAR
i ESTUDIO

—

..//l_rLIE!. T ‘3 THFEI R MAG <K f :
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ANEXO |
ANEXO ||

ANEXO 11

Tabla de Contenido de Anexos

Formulario Solicitud de Informacion Cientifica
Instructivo de llenado de Formularios Solicitud de
Informacion Cientifica

Procedimiento: Recepcion y Tramitacion de

Solicitudes de Informacion Cientifica
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189
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ANEXO | - FORMULARIO
SOLICITUD DE INFORMACION CIENTIFICA

O Elmor
L afar
Angelini
LABORATORIOS ELMOR 5. A Shefflield
I Oitalmoldfica
| Ivax
oars

Solicitud de Informacion Cientifica

Nombres y Apellidos: Zona:

S s
Atantell

Frpiatiiitet pvsiel ERER R <<~$§.<

S .:_,s,-he-‘e- FESymeIaaTI e
:

b xiwi%d{%

~ Datos del Solicitante: 11
Nombres y Apellidos:

Direccion Consuita:

Especialidad: Esp1

Esp 2

Cargo (Especificar):

Informacion Solicitada;

Firma del Representante Firma del Gerente Regional

|
Lugar y Fecha: WP AR A !LugaryFecha I i e
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ANEXO [l - INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL FORMULARIO
SOLICITUD DE INFORMACION CIENTIFICA

Contenido del Documento

1.0 Objetivo

Tramitar ante el Departamento de Direccion Medica las solicitudes de
informacion cientifica generadas durante un ciclo de trabajo con la finalidad
de implantar los mecanismo adecuados y eficientes para controlar su
recepcion, satisfaccion del requerimiento y envid al solicitante.

2.0 Origen

Es elaborado en forma manual por cualquier Visitador Meédico o
Representante de Ventas que establece contacto con un Médico o Farmacia
perteneciente a su cartera de clientes asignada para solicitar a la Direccion
Medico la busgueda, localizacion y entrega o envio de la informacion
requerida al Solicitante.

3.0 Distribucion

Original:

Ambos, Original y Copia seran entregados al Gerente Regional para su
aprobacion y posterior entrega a la Direccion Medica para su procesamiento.
El Visitador Medico o Representante de \Ventas conserva el original y entrega
una copia de la solicitud de informacion cientifica al Gerente Regional para
hacer seguimiento a la misma.

Copia:

Una vez recibido por la Asistente de Direccion Medica, es registrado en el
cuademo de control de solicitudes de informacion cientifica para su control y
seguimiento verificando gue esle aprobado de acuerdo a las nomas
generales y especificas establecidas e incluidas en el diseno del presente
Formulario.
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4.0 Contenido

Campos a ser lienados por el Visitador Medico / Represernitanie de

Veritas

1. Representante/
Nombres y Apellidos:

‘Nombre y Apellido del Visitador Médico /
Representante de Ventas que ha recibido la
solicitud.

2. Solicitante/
~ Nombres y Apellidos::

Nombre y Apellido del Médico solicitante de la
Informacién.

3. Direccion Consuita:

4. Especialidad:

IDlreccrr:rn completa y nimero de teléfono del|

iugar en el cual se realiza el contacto con el
' Medico solicitante.

Indique la especialidad del Medico solicitante
segun la tabla de Especialidades

Especialidad “
Cédigo
| MEG | Medicina General
. GIN [ Ginecologia i
| GAS | Gastroenterologia |
| OTO | Otorrinolaringologia '
| NEM | Neumonologia
! DER__._;__@qqatelogugia
| PED Pediatria
; MIN Medicina Interna
' TR1 Tromboparin |
FAR | Farmacia |
5. Cargo Docente: Indique la descripcion del cargo o rol
desempenado por el Medico solicitante en la
g | direccion de consulta arriba especificada.
6. Informacion 'Descnba lo mas detalladamente posible los
Solicitada; requenmientos de informacion cientifica
'n manifestados por el solicitante.
7. Firma del |Firme |z Solicitud de Informacion Cientifica al
Representante terminar de registrar los requerimientos del

solicitante.
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| 8. Lugary Fecha: |Especifique Ia ciudad y la fecha en la cuales
se efectud la solicitud indicando el Dia, Mes y
| Afio.

Campos a ser llenados por el Gerente Regional:

9. Nombre y Apellido Indigue el Nombre y Apellido del Gerente
Regional asignado como supervisor, _
10. Lugar y Fecha:  Especifique la ciudad y la fecha en las cuales
se recibio la solicitud indicando el Dia, Mes y

Afio g
11. Firma del Gerente Firme la ficha al terminar de registrar Ia
Regional: informacion comrespondiente a la solicitud

| recibida.
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ANEXO lll - PROCEDIMIENTO: RECEPCI?N Y TR%MITACIC‘JN
DE SOLICITUDES DE INFORMACION CIENTIFICA

Contenido del Documento

1.0 Objetivo

El contenido del presente documenta proporciona los lineamientos basicos a
sequir para la recepcion y tramitacion de sglicitudes de informacion cientifica
con |a finalidad de implantar los mecanismo adecuados y eficientes para su
control y seguimiento, garantizando de esta manera la prestacion de un
servicio de excelente calidad y asegurando el mantenimienio de nuesira
posicion en el mercado dentro de un alto grado de competitividad.

2.0 Alcance

Los lineamientos y pasos a seguir contemplados estan referidos al proceso
de tramitacion de solicitudes de informacion cientifica generadas por los
clientes (medicos, farmacias e Instituciones) en los contactos establecidos
por los \isitadores Medicos o Representantes de Ventas con fines
promocionales (visita médica), y su correspondiente aprobacion hasta su
recepcion, registro en el cuademo de control del Departamento de Direccion
Medica y tramitacion ante los integrantes de dicho departamento para
localizar y remitir al solicitante los estudios clinicos que satisfagan los
criterios de busqueda del solicitante.

3.0 Definiciones

Estudio Clinico

Se entiende por estudio clinico un estudio sistematico, siguiendo en un
todo las pautas del método cientifico en seres humanos voluntarios, sanos o
enfermos realizado con medicamentos y/o especialidades medicinales con &l
objeto de descubrir o verificar los efectos y/o identificar reacciones adversas
del producto en investigacion y/o estudiar la absorcion, distribucion,
metabolismo (biotransformacion) y excrecion de los principios activos con &l
objeto de establecer su eficacia y seguridad,

4.0 Responsables

Visitador Medico / Representante de Ventas
1. Documentar las solicitudes de informacion recibidas en los contactos
establecidos con medicos / farmacias con fines promacionales segun lo
estipulado en el Instructivo de llenade de formularic “Solicitudes de
infarmacion cientifica”.
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2. Remitir semanalmente las solicitudes de informacion utilizadas durante
&l ciclo para su procesamiento.

3. Planifica sus actividades diarias segun la cartera de clientes que |le ha
sido asignada seglin lo estipulado en el Instructivo de llenado de
formulario "ltinerario Semanal de Actividades” incluyendo aquellas tareas
que requieren seguimiento como la entrega de estudios clinicos que
responden a los criterios de blsqueda de la solicitud de informacion
cientifica.

Gerente Regional

1. Recolectar, aprobar y canalizar hacia la Direccidn Medica, |as
solicitudes de informacidn cientifica, utilizando para este fin, los
medios electrdnicos y fisicos establecidos en el presente
procadimiento.

2. Evaluar el desempenio y la carga de trabajo asignada a |os Visitadores
medicos / representantes de ventas que se encuentran bajo su
supervision.

Asistente a la Direccion Meédica

1. Recibir, registrar en el cuaderno de control y procesar las solicitudes
de informacian cientifica aprohadas por el Gerente Regional.

2. Fotocopiar, digitalizar o imprimir los estudios clinicos gue contienen
informacion cientifica que satisface los requerimientos de! solicitante.

3. Enviar los estudios clinicos resultantes de la busqueda debidamente
seleccionados y aprobados por el Asistente Medico responsable al
solicitante utilizando los medios establecidos para estos fines en el
presente Procedimiento.

Asistente Medico
1. Recibir las solicitudes de informacion remitidas por el Asistente de
Direccidn Medica para su procesamiento.

2. Localizar los estudios clinicos que satisfacen los criterios de blsqueda
astablecidos en las solicitudes de infarmacion recibidas.

3. Remitir los estudios clinicos producto de |a busqueda al Asistente de
Direccian Medica para su envid al solicitante.

5.0 Normas del Procedimiento
Toda solicitud de informacion complementaria expresada por un cliente ya
sea Médico, Fammacia o Institucion debe documentarse utilizando las
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“Fichas Solicitudes de Informacion Cientifica” de acuerdo al instructivo de
llenado comrespondiente a dicho formato.

Cuando un visitador médico / representante de ventas solicita informacion
complementaria para un cliente, y ésta es aprobada por su supervisor, se
remite al Asistente de Direccién Medica para ubicar los estudios clinicos
gue la satisfacen y enviarles al Cliente en espacio no mayor de 10 dias
habiles a partir del momento de su recepcion

6.0 Pasos de! Procedimiento

| | Responsable ! Actividad |_
|'~Jisitadcr Medico / 1. Recibe de forma personal la solicitud
Reprasentante de Ventas de informacidn cientifica expresada por

un Cliente.

2. Llena el formulario “Solicitud de
Informacidn Cientifica” de acuerdo a lo
establecido en el Instructiva de Ilenadﬂ|
correspondiente.
3. Remite el formulario lleno al Gerente
= ——— | Regional corespondiente.

(Gerente Regional 4. Recibe y revisa los formularios de
solicitud de informacion de los
Visitadores Médicos / Representantes
de Venta a los cuales supervisa. |

8. En caso de conformidad, o
firma en senal de aprobacion.

b. Sino esta confarme lo devuelve
al solicitante indicando las
razones por las cuales
considera que |a solicitud no
procede.

5. Entrega el formulario al Asistente de la

~ Direccion Medica.

| |Asistente a [a Direccion 6. Recibe y verfica los formularios para

Medica su registro en el cuademo de control

' de solicitudes de informacion.

7. Registra la informacién del medico /
farmacia solicitante contenida en cada
formulario en el cuademo de control
indicando el nombre, direccion de
entrega, especialidad y criterios de
busqueda del solicitante.
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B. Remite y envia al Asistente Medico la |
solicitud de informacion cientifica

_ __especificada por el solicitante. |

Asistente Medico 9. Recibe y verifica los formularios para
identificar los criterios de busqueda
registrades en la solicitud de
informacian.

10.Ubicar en el archivo de estudios
clinicos o en Intemet aquellos estudios
que satisfagan los criterios
eslablecidos por el solicitante. |

11.Remite y envia al Asistente de Ia
Direccion Medica los estudios clinicos
producto de |la busqueda para su envio
a la direccion especificada por &l

- solicitante.
Asistente a la Direccion 12.Emite la solicitud de envio utilizada por
Medica la empresa ftransportista cuyos

servicios han sido contratades por la
empresa para estos fines, indicando la
direccion de entrega del solicitante.
13.Envia a cada solicitante los estudios
clinicos gue  satisfacen los
requerimientos de informacian




