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INTRODUCCION

La investigacion clinica forma parte de un proceso fundamental para el desarrollo y
consolidacion de la ciencia y la tecnologia. La investigacion clinica es parte de un procedimiento
complejo que demuestra la efectividad y seguridad de nuevos medicamentos en la Industria
Farmacéutica. Estos medicamentos son previamente probados en animales y eventuaimente
se le dan a los humanos una vez que han demostrado ser seguros. Grupos de investigacion y
pacientes alrededor del mundo han participado en el desarrollo de la mayoria de los
medicamentos que ahora conocemos, consumimos y que estan a la venta en el mercado.

Los estudios son conducidos para determinar la efectividad del. medicamento de acuerdo a su
dosis y especificacion. Por cada nuevo estudio de desarrollo de un medicamento hay cuatro
fases donde los sujetos voluntarios pueden participar antes de que el medicamento sea
aprobado por la Secretaria de Salud para ser usado por el publico en general. Una vez que se

ha comprobado que el medicamento es seguro y efectivo, se autorizara por la Secretaria de
Salud para el consumo publico.

Los estudios clinicos se dividen en cuatro fases con subdivisiones de la fase Il y fase lllen A 'y

B, designando a su vez estudios de fase temprana y tardia. Cada fase envuelve una poblacion
de sujetos progresivamente mas amplia.

Los estudios de fase | son principaimente los que se refieren a la seguridad del medicamento.
Usualmente, estos estudios son hechos en una cantidad pequefia de pacientes que son
voluntarios jovenes y saludables (de 24 a 100) y a quienes se les compensa por su
participacién. La compensacién suele ser econémica y varia dependiendo el patrocinador. Esa
informacion solo la manejan ellos y es confidencial, generalmente los estudios de fase | se
realizan en Estados Unidos y Europa, en México solamente se realizan estudios de fase 1l y Il
con pacientes que ya tienen alguna enfermedad especifica.

En los estudios de fase Il, es usualmente la primera vez que un medicamento es usado en una
poblaciéon para la cual el medicamento es dirigido. La poblacién entera de pacientes que
participan en la fase Il es generalmente menor a 1,000 pacientes. Los estudios de fase Il son
primordialmente enfocados en la seguridad, y la eficacia es un punto secundario.

En los estudios de fase ll, el “estandar de oro” de los estudios clinicos comienza a aparecer.
Esto es el estudio de placebo controlado — doble ciego. Doble ciego significa que ni el paciente
ni el investigador, conocen si el paciente esta recibiendo medicamento activo. Los estudios de
placebo controlado son mas aceptables por la FDA (Food and Drug Administration) para prueba
de efectividad y seguridad del medicamento, pero los placebo controlado nunca serian
esperados cuando hubiera un serio potencial de efectos de detrimento para el paciente.

Cuando se utiliza el placebo, el investigador siempre da acceso a un cédigo de randomizacién'
que, en caso de emergencia, podria ser roto para determinar si el paciente estaba con
medicamento activo. Este cddigo esta en sobres sellados o en la forma de un sistema telefonico
activado de voz que responde a los codigos correctos. Es muy importante que los
investigadores no rompan dichos codigos a menos que sea absolutamente necesario.

' En la randomizacion, los participantes del estudio son usualmente asignados a los grupos de tal manera que cada participante
tiene una oportunidad igual de ser asignado a cada tratamiento (0 grupo de control). Debido a que ta randomizacion asegura que

ningln criterio especifico sera usado para asignar cuaiquier paciente a un grupo en particular, todos i0s grupos seran iguaimente
comparados.
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Los estudios de fase lIl, envuelven varios cientos y hasta miles de pacientes, y usuaimente
tienen varios estudios separados de fase Ill corriendo concomitantemente. Cada estudio de
fase I, puede envolver de 30 a 100 centros en los Estados Unidos. Frecuentemente, algunos
de estos estudios pueden ser llevados a cabo en otros paises del mundo si los pacientes estan
mas disponibles en alguna regién diferente del mundo, o si los estudios pre-clinicos en el
proceso de aprobacion toman lugar donde la compania intenta comercializar el medicamento.

Para las companfias farmacéuticas, el problema mas complicado para completar estudios de
fase Ill, es enrolar el suficiente nimero de pacientes. Los patrocinadores regularmente
identifican un pobre enrolamiento de pacientes que como consecuencia de estudios de fase |l
muy retrasados o0 que inclusive fracasan, por eso mismo tratan de abrirse a nuevos mercados
para poder facilitar dicho reclutamiento.

Ahora bien, un tercio de los sitios elegidos para el reclutamiento no alcanzan sus metas de
enrolamiento de pacientes, por lo que existe una alta necesidad de sitios productivos para poder
sobre enrolar pacientes. Este es un gran beneficio financiero para IMIC, ya que puede contar
con doblar o inclusive triplicar su enrolamiento en la inmensa mayoria de estudios. Ademas,
estos pacientes adicionales prueban ser los mas lucrativos porque el sistema ya esta
establecido: el staff toma menos tiempo por paciente porque ya saben lo que estan haciendo,
existen minimos costos regulatorios adicionales e IMIC no tiene problema en poder adquirir un
estudio clinico adicional.

Una vez que se ha aprobado la fase lll, entonces viene la fase IV. Estos estudios construyen la
brecha entre la investigacion y el marketing del medicamento. Hoy en dia, son mas
comunmente requeridos por la FDA porque esta claro que se toman mayor niumero de dosis
para entender todo el potencial de los efectos secundarios de un medicamento.

La mayoria de los estudios realizados en IMIC son fase Il y lll, cuando los medicamentos
todavia tienen que ser monitoreados constantemente, junto con sus resultados, efectos y
adversidades.

EL CICLO DE DESARROLLO CLINICO?

PORCENTAJE DE

FASE # PACIENTES Y DURACION MEDICAMENTOS
TIPO TiPICA EXITOSAMENTE
COMPLETADOS
20-100 pacientes
I normales, saludables Hasta un afo 70%
I Hasta varios cientos 1-2 afos 50%

de pacientes
Varios cientos hasta
1] varios miles de 2-4 anos 80%
pacientes

Los érganos participantes en el proceso de investigacion clinica son los siguientes:

e GOBIERNO

© FDA Consumer report. 2002
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FDA (Food & Drug Administration)

SSA (Secretaria de Salud)

CDC (Centers for Disease Control and Prevention)
NIH (National Institutes of Health)

O O O ©

o ORGANIZACIONES Y SOCIEDADES
o OMS (World Health Organization)
ICH (International Conference on Harmonization)
AMA (American Medical Association)
DIA (Drug Information Association)
Center Watch
RIS (Research Investigator's Source)

0O 0O 0 0O ©O

Ahora bien, México ofrece una amplia poblacion de pacientes en la mayoria de las areas
terapéeuticas. El enrolamiento de los sujetos en los estudios de investigacion ha excedido las
expectativas de reclutamiento de los estudios conducidos en México.

La mayoria de los investigadores conducen estudios clinicos con Instituciones Académicas
patrocinadas por el gobierno con una gran cantidad de pacientes cautivos. Se ha creado
exitosamente un sinergismo entre dichos centros e IMIC, llevando la investigacion clinica a una
nueva dimensién de calidad y profesionalismo en México.

Tomando en cuenta lo anterior, es muy reconfortante poder compartir esta experiencia
profesional que tuve en IMIC como “Directora de Mercadotecnia”, cuando ingresé por primera
vez, también iniciaba la empresa, es decir, crecimos juntos y me llené de muchas satisfacciones
porque era algo nuevo para mi, ya que a diferencia de mis anteriores experiencias tendria que
usar diferentes estrategias de mercadotecnia para poder reclutar a los pacientes que necesitaba
para los diferentes estudios, sin embargo, fue también un reto muy dificil el lograrlo, debido a
que esto es relativamente “nuevo” en México y no estaba vendiendo ningun producto tangible
sino ofreciendo un servicio, ademas tenia que lograr primero un posicionamiento en la mente
del paciente de que no eran conejillos de indias y de que su salud no corria ningun riesgo. Todo
este procedimiento es muy importante de mencionar, ya que se reflejara en los resultados
finales y permitira visualizar diferentes alternativas que nos guiaran al objetivo final.

A lo largo de este trabajo explicaré la forma en que el Departamento de Reclutamiento de
Pacientes de IMIC se logra consolidar de una manera rapida y efectiva, logrando un
enrolamiento de pacientes exitoso en la mayoria de los estudios clinicos, ademas de los
estudios de mercado, segmentacién y estudios de medios realizados para poder hacer un
reclutamiento mas asertivo de acuerdo al perfil del paciente, asi como sentar las bases para las
estrategias futuras que permitiran seguir reclutando efectivamente.

El objetivo de este trabajo es también, dar conocer un panorama general de la investigacion
clinica, la importancia que tiene el reclutamiento de pacientes en la misma, la aplicacién de las
diferentes estrategias utilizadas para poder reclutar a los pacientes, asi como la aplicacion de
las mismas con los resultados obtenidos en el enrolamiento de pacientes con sus ventajas y

desventajas, igualmente la forma en que se logra el posicionamiento en la mente de los
pacientes de un centro de investigacion de alta calidad en beneficio de su salud.
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Considero que esta exposicion podra beneficiar a todos aquellos involucrados en el ambito
médico, directa o indirectamente con la investigacion clinica, asi como a los mercadélogos cuya
funcién sea el reclutar pacientes; y por supuesto al publico en general para poder conocer mas
sobre este tema. La investigacion clinica en México a nivel privado es relativamente “nueva” y
con grandes retos a cumplir en todos los aspectos, calidad en la conduccion de estudios
clinicos, nuevas oportunidades de tratamiento a los pacientes, seguridad sin riesgo alguno para
su salud, consideraciones éticas y por supuesto, excelentes estrategias de reclutamiento que
permitan obtener resultados en los tiempos estipulados por los patrocinadores.

La experiencia adquirida a nivel posgrado es realmente gratificante, el poder compartir todo el
procedimiento es muy importante, ya que es necesario lievar paso a paso a ios lectores en este
tipo de estudios, en donde interactian mucho factores que permitiran el éxito de nuestros
objetivos. El poder analizar las diferentes estrategias utilizadas para el posicionamiento de
mente en los pacientes del Instituto, y el reclutamiento de pacientes, es el objetivo fundamental
del trabajo, siguiendo los pasos que se llevaron a cabo para liegar hasta donde se encuentra
hoy posicionado, como el unico Instituto de Investigacion Clinica privado en el pais.

En la actualidad, IMIC es el Unico Instituto de investigacion clinica privado en la ciudad de
México, ya que la mayoria de los estudios se realizan en hospitales y clinicas mediante
convenios con los patrocinadores farmacéuticos.

De igual manera, existen muchas personas de bajo nivel socio-econémico que no pueden pagar
un tratamiento particular y que mediante la investigacion clinica se pueden ver beneficiados
para poder obtener un servicio de la mas alta calidad, ya que se resaltan aspectos éticos,
humanos y de responsabilidad profesional.

El aspecto del reclutamiento de pacientes en la conduccién de estudios de investigacion clinica
en México es dificil de estudiar en una catedra y en la vida practica este trabajo puede servir
para que las empresas dedicadas a este tipo de estudios tengan una guia que les permita tener
éxito en su enrolamiento de pacientes.

En el capitulo 1, se habla de los mercados que existen adn sin explotar en toda Latinoamérica y
que se han ido explotando poco a poco a través del tiempo por la industria farmacéutica en
beneficio de ambos. Igualmente se menciona cémo esta actualmente el panorama del
reclutamiento de pacientes en México.

En el capitulo 2, se habla especificamente del Instituto Mexicano de Investigacién Clinica, su
fundacién, objetivo y forma de trabajo en las diferentes areas que participan para la conduccion
de los estudios de investigacion clinica.

En el capitulo 3, se destaca la investigacion de mercados, su proceso, algunos datos
importantes, las fuentes de informacion, el enfoque hacia el paciente, las etapas individuales
que vive el mismo, los factores que influyen en su comportamiento, asi como los criterios que se
utilizan para la segmentacién del mercado en IMIC.

En el capitulo 4, se habla sobre la propuesta de reclutamiento, las tacticas y estrategias de
medios a utilizar, el insourcing y el outsourcing, la publicidad, los programas interactivos, ia
publicidad interactiva y las estrategias colaterales.
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En el capitulo 5, se presentan los resultados de las estrategias de reclutamiento aplicadas para
2 ejemplos de protocolos de investigacién en IMIC.

Finalmente, el sexto capitulo nos habla sobre la retencion y satisfaccion de los pacientes, asi
como la motivacién y la comunicaciéon que deben existir entre IMIC y los pacientes para que
éstos regresen gustosamente a participar en estudios futuros.

En las conclusiones finales, se muestran los resultados del trabajo, el impacto que tiene en la
sociedad el servicio que se brinda, la importancia del reclutamiento de pacientes en estudios de
investigacion clinica y la aportaciéon y beneficio a la humanidad con la satisfaccion de los
resultados obtenidos.
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CAPITULO 1

INVESTIGACION
"CLINICA EN
AMERICA LATINA
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1. INVESTIGACION CLINICA EN AMERICA LATINA®
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T Resumen de: Drug Information Journal. Vol 35, Numero 1, ado 2001, pag 27-30
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Para las grandes industrias farmacéuticas, América Latina se ha convertido en un mercado

potencial para el reclutamiento de pacientes, ya que cuenta con la Region de América Latina y
el Caribe, que podemos dividir en 4 sub-regiones:

e Sudamérica y México (11 paises),

e Centro América (7 paises),

e Caribe Latino (4 paises) y

o Caribe No Latino (24 paises y protectorados).

Los centros de reclutamiento especificos para la investigacion clinica en otros paises de
América Latina, son diferentes y no siempre se ubican en el mismo lugar, los patrocinadores
farmaceéuticos pueden escoger diferentes hospitales o clinicas para la conduccién de sus
estudios dependiendo sus necesidades.

Ahora bien, es importante conocer un de manera general la situacion actual en América Latina,
dna de los factores principales es la pobreza, que no tiene explicaciones faciles. No obedece a
una escasez de recurso naturales o grandes guerras como en Africa. La region tiene inmensas
reservas de materias primas estratégicas, energia barata, excelentes potenciales para la
produccién agropecuaria, etc. Los factores naturales estan a favor. El deterioro social esta
ligado a multiples factores, pero uno de los mas influyentes segun indican numerosas
investigaciones recientes es el aumento de las polarizaciones sociales que ha llevado a que hoy
Ameérica Latina sea considerada el Continente mas desigual de todo el planeta. Tiene elevadas
desigualdades en la distribucién de los ingresos, en el acceso a la tierra y otros bienes de
capital, en la posibilidad de obtener créditos y en el campo educativo.

La acentuacién de las polarizaciones sociales han tenido como una de sus consecuencias, la
caida de las clases medias. Asi en Argentina por ejemplo, segln los caiculos de Lépez (2001),
7 millones de personas (el 20% de la poblacién) dejaron de ser clase media en la década de
1990-2000, pasando a ser pobres. La convivencia de privaciones agudas por la pobreza, y
amplias brechas sociales crea un clima social de alta conflictividad potencial. Una de ellas es la
sensacion de amplios sectores de que han pasado a ser excluidos de la sociedad y que por
consiguiente, no pueden acceder a una mejor vida y mucho menos a una adecuada atencion
medica. Por tal motivo, la investigacion clinica es una herramienta que ayuda a desarrollar
nuevos medicamentos que pueden ser accesibles a todo tipo de segmento de poblacién y que
permiten beneficiar la salud de todos los pacientes.

A través de los afios, América Latina ha emergido como un mercado muy atractivo para la
conduccion de estudios de investigacion clinica. A pesar de que en el pasado, su geografia no
hubiera sido la primera elecciéon para aquellos que dirigen estudios de investigacion globales,
hoy en dia, la regién esta bien situada para satisfacer las crecientes demandas del desarrolio de
nuevos medicamentos. El ambiente regulatorio y de calidad ha estado mejorando cada vez mas
y ha cumplido con los estandares internacionales. Un ejemplo es el uso incrementado de
Comités Eticos independientes o externos. El resultado es que el volumen de estudios clinicos
conducidos en Latinoamérica ha estado creciendo rapidamente desde el afio 2000. Otra razén
por el crecimiento e interés en este mercado es la atractiva poblacién de pacientes existente y

una relativa facilidad, rapidez y un costo mas bajo de reclutamiento en relacién con los Estados
Unidos y Europa.
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“El crecimiento anual de la tarifa inflacién-ajustada para costos clinicos capitalizados fue de
11.8%, cinco veces mas grande que la tarifa para investigacion pre-clinica. Los datos globales
confirman la importancia de crear y desarrollar sitios de alto nivel dedicados a la investigacion
Clinica Farmacologica, compromiso que se ha adquirido en nuestro pais por diversas
Instituciones Médicas y Privadas’.

La poblacién total de América Latina es mas de 550 millones de personas, y los pacientes
prospecto estan concentrados la mayor parte de ellos en las grandes ciudades, alrededor de
hospitales de alguna especialidad. Esto permite tener una rapidez y economiza los esfuerzos de
reclutamiento. Ademas, hay generalmente menos protocolos de investigacién compitiendo por
la misma indicacion o medicamento que en la mayoria de las otras partes del mundo.

Los pacientes son generalmente virgenes a los tratamientos ofrecidos y fuertemente motivados
para participar debido a la fuerte condicién econémica en que se encuentran. El participar en
estudios de investigacion clinica les permite tener la oportunidad de acceder a algo mejor, a un
cuidado de la salud mas eficiente y a recibir medicamentos sin costo alguno por sus

tratamientos durante el tiempo que dure el estudio e inclusive en algunas ocasiones por mas
tiempo.

El lapso de vida esperado de los residentes de América Latina compite con los Estados Unidos,
(70 afos) ° y estan similarmente propensos a enfermedades crénicas relacionadas con la edad.
Adicionaimente, el clima y el ambiente son ideales para estudios de investigacién clinica de
temporada como neumonia, alergias y otras areas terapéuticas relacionadas.

La conducciéon de estudios de investigacion clinica en América Latina puede ser también una
buena manera de sefialar una variedad de necesidades demogréficas, incluyendo el
requerimiento de representacion minoritaria, como los hispanos, que rige la FDA (Food and
Drug Administration, La Administracion de Medicamentos y Alimentos).

Por consiguiente cuando se trata de asuntos referentes al reclutamiento de pacientes —
especialmente en grandes cantidades y con un periodo de tiempo muy limitado — los
patrocinadores farmacéuticos se aseguran hoy en dia, de incluir a América Latina en la lista ya
que esto puede ayudar a mitigar algunos de los retos a los que se pueden enfrentar.

Es por eso, que se deben evaluar las oportunidades y desafios que impone el desarrollo clinico
de drogas, poniendo especial énfasis en las barreras técnicas y politicas existentes en Ameérica
Latina. La falta de reglamentaciones de Las Buenas Practicas Clinicas, procesos,
procedimientos y temas relacionados, entre los distintos paises y aun entre los entes
encargados de regular estos temas en el interior mismo de algunos paises, dificulta el progreso

de la regionalizacion, constituyéndose en un escollo para el desarrollo de la investigacién
clinica.

* CIF-BIOTEC “Le Courrier " del CIF BIOTEC. Centro de investigacion Farmacologica y Biotecnolégica. Afio 2. Numero 02. Marzo-
Abril 2002

® Buenas Practicas Clinicas en Latinoamérica; Proyectos para una Harmonizacién Regional: Un desafio para el siglo Veintiuno.
Autores: Nanci Bérgamo, RPh: Vivian de Trespalacios, PharmD: Maria L. Marguez. MD: Silvia Pérez. MD, Sylvia Samaniego. MS
MBA: Eric Vander Elst. MD. 2003
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Se ha sugerido como solucién extender la implementacion de los estdndares de Buenas
Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de Harmonizacién (International Conference
of Harmonization), cuya funcién se explica mas adelante en el capitulo dos; poniendo especial
énfasis en la cooperacion técnica entre la Industria Farmacéutica, las Instituciones Académicas
y las Autoridades Sanitarias, para que exista en Latinoamérica, Investigacion Clinica de la mas
alta calidad y exista un reclutamiento efectivo de pacientes.

1.1. Panorama del reclutamiento de pacientes en México

A pesar de que la industria farmacéutica ha volcado su atencion hacia el mercado de América
Latina, el panorama de reclutamiento de pacientes se torna a la vez un tanto complicado.

Si consideramos que México ocupa la décima primera posicion entre los paises mas poblados
del mundo y considerando que en el 2003 se agregd poco mas de un millon
de habitantes a la poblacién del pais, es dificil encontrar la forma de reclutar a los pacientes
potenciales que puedan pariicipar en estudios de investigacién clinica en nuestro pais, es por
eso que se debe aprovechar la facilidad de una poblacién tan amplia y tan diversa a la que se le
pueda brindar este servicio de investigacion clinica.

Como consecuencia del considerable descenso de la fecundidad y del alargamiento de la
supervivencia, entre otras profundas transformaciones en el perfil demografico de Meéxico,
nuestro pais a enero de 2004 cuenta con 104.8 millones de habitantes. °

Esto representa poco mas de un millén de personas con respecto a las que vivian un afio antes
y mas de dos veces de las que vivian hace 30 afios. México seguira ocupando, de acuerdo al
numero de habitantes, el onceavo lugar en el mundo y el segundo en Latinoamérica, de
acuerdo con estimaciones del Consejo Nacional de Poblacién (CONAPO).

Ahora bien, con tanta densidad de poblaciéon es necesario contar con suficientes recursos
medicos que puedan satisfacer las necesidades de salud de toda la poblacién, ademas de que
la gran mayoria de personas no cuenta con los recursos econémicos suficientes para poder
pagar una consulta privada y mucho menos abastecerse de los medicamentos necesarios para
aliviar o controlar su padecimiento, por lo que la investigacién clinica es una herramienta de
apoyo para los que necesiten y opten por nuevas alternativas para el beneficio de su salud.

Mexico, estd colocado como el primer pais en América Latina en cuanto a gasto de
medicamentos, con $5,661 millones de dolares por afo. “Entre los principales productos
adquiridos en farmacias se incluyen la linea cardiovascular del sistema nerviosos central,
gastroenterologia, vias respiratorias, diabetes y antibidticos”. * De ahi que la investigacion
clinica pueda contribuir a la blsqueda de medicamentos seguros y eficaces.

En el siguiente capitulo se explicara todo lo referente al Instituto Mexicano de Investigacion
Clinica desde su fundacion, objetivos y forma de trabajo en la conduccién de estudios clinicos,
abarcando cada una de las areas fundamentales.

cion demagraficz de Mexac
1. Drug Monitoring servic
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2. INSTITUTO MEXICANO DE INVESTIGACION CLIiNICA (IMIC)

El proyecto original de IMIC, pensado como un centro de investigacion clinica para pacientes
externos, crecido rapidamente en un disefio institucional que incluye no so6lo el centro de
investigacion para pacientes externos, sino una corporacion compieta que disena, organiza, y
conduce investigacién clinica multi-céntrica en los Institutos Nacionales de Salud y las mas
grandes y mejores clinicas y hospitales publicos y privados.

2.1. Mision

IMIC estd comprometido con la investigacion clinica que cuenta con los estandares mas altos

de calidad, en estricta observancia con los lineamientos y regulaciones de las Buenas Practicas
Clinicas.

2.2. Objetivo

Con el objetivo de poder proporcionar a la poblacién mexicana un servicio de salud accesible y
seguro y al mismo tiempo conducir investigaciéon clinica de alta calidad en México, con un
reclutamiento de pacientes efectivo, se creo el Instituto Mexicano de Investigacion Clinica, S.A.
de C.V,, (IMIC), que abri6 sus puertas en la Ciudad de México, el 1°. De Marzo de 2000 en la
Calle de Durango #216, en la Col. Roma, en México, D.F. Es un Instituto 100% mexicano.

IMIC es un centro médico donde la investigacién clinica es desarrollada por un grupo de
investigadores médicos profesionales para el desarrollo de nuevos medicamentos en diferentes
enfermedades o areas terapéuticas. El hecho de que hay una gran poblacion base en México y
América Latina ayudd a consolidar la formacion del Instituto, ademas de que las enfermedades

que afectan en América del Norte y Europa no son por las mismas razones que en América
Latina.

2.3. Administracién

IMIC consta de investigadores y coordinadores bilinglies experimentados de tiempo completo.
Todos ellos son entrenados en los centros de investigacion. Dicho entrenamiento incluye una
revisibn comprensiva de Las Buenas Practicas Clinicas (Good Clinical Practices GCP’s), y
aspectos regulatorios entre otros temas.

Entre staff médico (investigadores y sub-investigadores, asi como coordinadores) y staff
administrativo (Direccién de Finanzas y de Recfutamiento) IMIC cuenta con 150 empleados

internos y externos, ya que muchos se encuentran en hospitales realizando protocolos de
investigacion.

Médicos expertos y ejecutivos profesionales que han tenido la oportunidad de manejar
actividades multiples en ia industrial médica en México y Estados Unidos, integran el Comité
Directivo de IMIC. Su objetivo es desarrollar una entidad de investigacidn clinica unica con los
mejores estandares de la industria nacionales e internacionales, brindando un servicio que
beneficie a {as personas que necesiten una atencion médica especializada, calida, humana y de
la méas alta calidad.
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En IMIC se encuentra todo el equipo médico existente fisicamente, las instalaciones del
Instituto, fa informacién que se brindara a los pacientes, el staff médico que cuenta con una
preparacion de la mas alta calidad y por supuesto todas las demas areas que conforman el
Instituto como se muestra en el organigrama.

Cada area cumple con una funcién especifica, y es necesario que exista un adecuado analisis,
planeacién, implementacién y control en cada una de las Direcciones para que el proceso de
comunicacién sea exitoso.

A continuacién, la figura 1 muestra el organigrama de IMIC. ®

FIGURA 1

ORGANIGRAMA DEL INSTITUTO MEXICANO DE INVESTIGACION CLINICA

“ Director General I

Director de Finanzas Director de Reclutamiento Director de Investigacién Director de Aseguramiento
(Marketing) De La Calidad

Telemarketing

Farmacia

iRecepclén MédicaH I Coordinadorss I Laboratorio I

Sub-Investigadores

2.3.1. Direccién General

La funcién de la Direccion General en IMIC es la que coordina e interactia con todas las demas
areas para llevar un seguimiento adecuado de los protocolos de investigacion en todos los
aspectos que los conforman, asi como organiza periddicas juntas de seguimiento con las otras
direcciones para tocar puntos importantes que se quieran solucionar en equipo.

2.3.2. Direccion de Finanzas

Esta area es sin duda una de las mas importantes para IMIC, ya que cumple una doble funcién,
primero, es en esta area es donde se analizan cuidadosamente los presupuestos que implican
los protocolos de investigacion, asl como la viabilidad de poder llevar a cabo el estudio en IMIC,
ya que dentro del presupuesto se deben abarcar aspectos muy importantes como el
reclutamiento de pacientes, el pago a los investigadores, el equipo médico a utilizar, etc.
Segundo, dentro de la Direccion de Finanzas, se manejan los Recursos Humanos, IMIC no
tiene un departamento especifico para esa area, Finanzas se encarga de todo lo relacionado
con el pago de ndmina, las prestaciones, los cursos y demas aspectos relacionados con el
personal, su capacitaciéon y su motivacion.

® wysw imicrasearch com

13



“El insourcing y oulsourcing para el reclulamiento de pacientes en la gjecucion de estudios de
investigacién clinica como parte de I3 estralegia de negocios”. 'U

|

a g

2.3.2.1. Capacitacién y motivacion del personal de IMIC

La educacién y capacitacion, han sido aspectos muy importantes tomados en consideracion por
IMIC con excelentes resultados, comprendiendo programas educativos locales e internacionales
con Universidades de reconocido prestigio. Todos los empleados participan en los programas
educativos internos y externos que se desarrollan. Todo el staff médico y administrativo es
constantemente capacitado en todas las areas concernientes a la investigacion clinica, los
ultimos avances a nivel mundial y son enviados a constantes conferencias internacionales para

estar siempre actualizados con la mejor informacion, y de esta manera poder brindar un servicio
mejor cada dia.

“Un personal bien motivado creara un ambiente de equipo efectivo. La mayoria de los buenos
Negocios se encargan de que la gerencia de equipo conduzca a un incremento de esfuerzo y
productividad”.® Se les da a los miembros del personal de IMIC una razén para estar
involucrados, tanto emocional como econdmicamente, en el éxito del Instituto y entonces se
vera caminar ese kildmetro extra que se necesita para conducir estudios de alta calidad.

A continuacion se mencionan las técnicas que emplea IMIC que son basicamente formas de
“pago psicolégico” y que con frecuencia los empieados las consideran tan importantes como las
recompensas en dinero. “Los empleados desean ser valorados como seres humanos e
individuos, no solo como trabajadores”. ' Entre mas se incluya a los empleados en los

procesos que hacen funcionar a IMIC, mas dedicados estaran a ayudar a mejorar el
funcionamiento del mismo.

2.3.2.2. Realizar revisiones de desempeiio justas

A los empleados les gusta saber como se desempefan y cémo pueden mejorar su frabajo. Un
personal motivado desea retroalimentacién en su progreso y aun en su falta de progreso. Eso
se debe a que la incertidumbre mata la motivacién aun més que la critica negativa. La mejor
forma de brindar esta importante retroalimentacion es con periddicas revisiones de desempefio.
IMIC programa con sus empieados una junta cada dos meses en donde se hace una revision
constructiva del desempeno de su labor.

2.3.2.3. Apoyar la educacién continua

La motivacion al personal con frecuencia requiere brindarles ayuda y entrenamiento adicionales.
lgual que los investigadores requieren de una continua educacién meédica, los miembros del
personal de IMIC también necesitan continuas experiencias motivacionales. Es una buena
inversion apoyar a los empleados a participar en diferentes cursos continuos de capacitacion y
apoyar financieramente sus esfuerzos. IMIC paga las cuotas cuando los empleados acuden a
seminarios o toman clases y les paga su sueldo si tienen que faltar al trabajo para asistir a ellos.

La continua educacién médica también se apoya creando en IMIC una biblioteca de cintas,
videos y libros. Hay una enorme seleccién de libros y cintas disponibles para diferentes
habilidades, tales como escuchar, reduccién del estrés, administracién del tiempo, técnicas para
hablar por teléfono, codificacidon y mejoras en la practica médica de la investigacion clinica. Los

¥ Efizabeth Keamey. People Power Read
- Abraharm Maslow, Motvalion and Pers

fo: Reswits (Prove Utah Sterling Press. 1930). 163
1 iNueva York Harper and Row) 1870

14



‘Elinsourcing y outsourcing para el reclutamienio de pacientes en la ejecucion de estudios de
investigacion clinica como parie de la estrategia de negocios”™.

empleados pueden leer o escuchar ese material y después ofrecerse a comentar una cinta o un
capitulo de un libro durante las reuniones de personal.

2.3.2.4. Promover una actitud mental positiva

Como dijera una vez Henry David Thoreau, “Nada mas grande se ha conseguido jam3s sin
entusiasmo”. Esto también es verdad en la practica de la investigacién clinica. Cuando se tienen
una actitud mental positiva, motiva a los empleados a seguir con el ejemplo. Una actitud mental
positiva puede promoverse rodeando a los empleados con frases motivadoras como; “No es
aptitud, sino actitud, lo que determina su altitud”.

2.3.2.5. Reconocer los logros

Nada es mas motivador para un empleado que IMIC reconozca sus logros y esfuerzos. Cuando
Una persona reconoce su mejoria en €l desempefio de su trabajo se le dice directamente.
Estara satisfaciendo la necesidad de autoestima del empleado. Eso aumenta la confianza en si

mismo del empleado y también lo ayuda a llenar su necesidad de autoestima respecto a sus
compafteros de trabajo.

2.3.3. Direccién de Reclutamiento

Esta area es realmente la médula espinal de IMIC, es aqui donde se lieva a cabo el
reclutamiento de pacientes mediante estrategias que van enfocadas especificamente a las
necesidades de cada protocolo de investigacién y de los criterios de inclusién y exclusién que
piden los patrocinadores farmacéuticos. Se hace todo un analisis minucioso del tiempo limite de

reclutamiento y perfil del paciente, asi como de fos medios adecuados que nos permitiran un
reclutamiento exitoso.

Este departamento es también encargado de posicionar en la mente de los pacientes meta una
imagen de confianza y alta calidad mediante ta atencidn recibida durante todo el procedimiento
de reclutamiento hasta que finalmente ingresan al estudio, es decir, un posicionamiento de
mente de que no son “conegjillos de indias como tales” sino mas bien voluntarios que buscan

una alternativa nueva, innovadora y segura para curar o controlar algun padecimiento en
especifico.

La direccion de reclutamiento, esta encargada también del departamento de telemarketing, que
se mencionard mas a detalle en los métodos de reclutamiento, ya que éste es el primer
contacto de los pacientes con IMIC, por lo que el personal de dicho call center, debe estar
preparado y entrenado para dar una breve explicaciéon de lo gque hace IMIC, asl como poder
aclarar dudas que puedan tener los posibles candidatos, y por supuesto tomar los datos
necesarios para poder hacer una cita.

La recepcién médica, que también esta a cargo del departamento de reclutamiento, es donde el
paciente es recibido por primera vez en IMIC, muy confortable y ambientalizada de tal forma
que el paciente se sienta seguro, confiado y tranquilo de que el procedimiento que seguira es
seguro y con la mejor atencién que pueda recibir.
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2.3.4. Direccion de Investigacion

La Direccion de Investigacion es aquella que se encarga de dirigir en un 100% el protocolo de
estudio en compania de los sub-investigadores y los coordinadores de estudio.

Una vez que los pacientes han sido enrolados en el estudio, los investigadores proceden a
llevar un monitoreo constante del protocolo de investigacion con cada uno de los pacientes que
ya forman parte del mismo, se encargan también de ver la evolucion del paciente y posibles
complicaciones que pudieran surgir durante el estudio.

Los coordinadores de estudio apoyan incondicionalmente a los investigadores, cada protocolo
de investigacion cuenta con un investigador principal, un sub-investigador y uno o dos
coordinadores de estudio dependiendo la cantidad de pacientes, todos elios interactian para

poder dar resultados contundentes a los patrocinadores y cumplir con lo prometido desde un
principio.

2.3.5. Direccion de Aseguramiento de Calidad

IMIC aplica todos los principios de calidad a través del Departamento de Aseguramiento de la
Calidad, el cual ha desarrollado controles que monitorean la efectividad de los sistemas y
procesos, y verifica la conformidad con el protocolo de estudio y los requerimientos regulatorios.

Este departamento ademads, revisa peribdicamente, medidas, identifica desviaciones e
implementa acciones correctivas para la continua mejora de la ejecucién del estudio.

Los estudios clinicos pueden ser conducidos completamente en las instalaciones del Instituto
Mexicano de Investigacion Clinica, o en ambientes hospitalarios de acuerdo a los protocolos de
estudio, por el equipo de estudio que consiste de un investigador principal, un sub-investigador
y coordinadores de estudio.

Todos los miembros de IMIC son entrenados de tiempo completo bajo los procedimientos y
politicas de IMIC, los lineamientos de la Buenas Practicas Clinicas (GCP), la Conferencia

Internacional de Harmonizacion (ICH) y las regulaciones Mexicanas de la Food and Drug
Administration (FDA).

Todos los procedimientos del estudio son sujetos a controles de calidad, estableciendo
operaciones uniformes con los mas altos estandares.

Principios éticos

Respeto por las personas (autonomia)

No maledicencia (no dafiar)

Beneficencia (hacer el bien)

Validez cientifica ¢ es la investigacion cientificamente legitima y valida?
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2.3.51. OIC (Organizacién de investigacién por contrato) '’
CRO (Contract research organization)

Dentro de los sistemas de calidad, existen monitoreos constantes que son realizados por una
OIC. Una OIC quiere decir fa entidad que se asume a si misma como un contratista
independiente con el patrocinador, y que tiene una o mas obligaciones del patrocinador, por
ejemplo, disefo del protocolo, seleccidn o monitoreo de las investigaciones, evaluacion de los

reportes y preparacién de los materiales que seran sometidos a la FDA (Food and Drug
Administration) Estas OIC forman parte también del outsourcing de IMIC.

— Las OIC se contratan con patrocinadores y son explicitamente reguladas.
— Las OIC son legalmente responsables por las obligaciones que asumen.

Estas organizaciones ofrecen un servicio completo a la investigacién clinica, brindan expertos
consejos meédicos y técnicos por escrito, tienen una trayectoria comprobada de eficiencia vy

experiencia, brindan soluciones y alternativas ya sea para conducir las partes o el proyecto total
para el desarrollo del estudio.

2.3.5.2, OMS (Organizacién de manejo de sitio)
SMO (Site management organization)

Una OMS es una entidad que se asume como un contratista independiente con el investigador
clinico, y que tiene una o0 mas de las obligaciones regulatorias de un investigador clinico, por
ejemplo preparacién y mantenimiento de las historias clinicas, asegurar la conformidad con la
revision del Comité de Bioética y los requerimientos de los consentimientos informados, etc. Las
OMS, son también parte del outsourcing del IMIC.

— Las OMS se contratan con los investigadores clinicos y no son explicitamente reguladas.
— Las OMS no son legalmente responsables por las obligaciones que asumen.

Tanto las OIC como las OMS son contratistas, las principales diferencias son con quién se
contratan, los servicios para las que son contratadas y su responsabilidad legal.

Sin este tipo de organismos, la investigacion clinica no podria ser conducida con los estandares
de calidad mas altos y cumpliendo con las regulaciones necesarias para un exitoso resultado.

La investigacion clinica debe ser utilizada en beneficio de la humanidad y bajo una estricta
vigilancia por parte de las instancias pertinentes para que nunca afecte la vida y la salud de los
pacientes que son lo méas importante en este tipo de estudios, sino todo lo contrario, [0 beneficie
para poder controlar o curar algun padecimiento.

" Resumen de: www fda gov. Why a3 SMO 1s nal a CRO oc 15 1t? Stan W. Woollen Associate Dicector for Bioresearch Moaitaring
Cifice for Good Clinical Pracuce Officg of the Commissioner FDA Oct 2001
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2.4. Regulaciones para la investigacion clinica

2.41. Comité de Bioética
The Institution Review Board (IRB)

IMIC tiene ademas su propio agente regulatorio (Comité de Bioética) (Internal Review Board
IRB) asl como relaciones establecidas con la Secretaria de Salud. Todos estos factores son
fundamentales para realizar estudios en América Latina.

De conformidad con lo establecido en los Articulos 89 a 93 de la Ley General de Salud,
corresponde a la Secretaria de Salud y a los Gobiernos de las Entidades Federativas en sus
respectivos ambitos de competencia, promover actividades tendentes a la formacién,
capacitacion y actualizacion de los recursos humanos, otorgando facilidades para la ensefianza
y capacitacion en servicio, en los establecimientos de Salud.

El Plan Nacional de Desarrollo 1995-2000 establece que elevar el potencial productivo de la
fuerza laboral y propiciar su desarrollo, constituye un objetivo para alcanzar el crecimiento
sostenido de la productividad; con ese fin resulta estratégico impulsar las oportunidades de
formacién técnica y capacitacién de los trabajadores de la salud.

El Programa de Reforma del Sector Salud 1995-2000 prevé que para la consecucién de los
objetivos en esta materia, es necesario que toda accién encaminada a brindar a2 la poblacién
una mejor atencién, debe ir acompanada de la preparacion y capacitacion permanente del
personal que ejerce los servicios de salud. La investigacion para la salud comprende el
desarrollo de acciones encaminadas al conocimiento del proceso biolégico y psicologico de los
seres humanos, a la identificaciéon de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica
clinica y la estructura social en la que se desenvuelven y coexisten la poblacién, las unidades
que otorgan los servicios de salud y los prestadores de estos servicios.

Con la investigacién se tiene la oportunidad de estudiar no sélo problemas de tipo general
existentes en alguno de los ambitos de la atencion médica, sino que al establecer los
mecanismos especificos de investigacion operativa, se busca mejorar los servicios que se
impacten en la propia unidad de atencién hospitalaria.

Es por tal motivo, que en cada uno de los ambitos de responsabilidad y desempefio, la
Secretaria de Salud favorece a través de su estructura fisica y humana la investigacion en salud
en sus cuatro importantes componentes que son: Basica, cinica, epidemiolégica y de servicios
de salud; aportando con cada una de ellas la oportunidad de estudiar el comportamiento de los
factores que inciden en la presentacién de problemas y danos a la salud, para lograr la
instrumentacién de acciones de prevencion, control y mejoria de los servicios que se imparten,
tomando en cuenta como parte sustantiva a la poblacién beneficiaria y demandante de la
atencién médica y aplicando siempre los principios éticos y de respeto en cada actividad.

2.4.2. Definicion del Comité

El Comité de Etica e Investigacién es el responsable de analizar y evaluar la aplicacién de los
programas de docencia médica y paramédica, disefados para la formacion de personal y para
superar o corregir deficiencias detectadas en la operacién, por otros Comités. Supervisa y
valida protocolos de investigacion. En materia de ética es el responsable de vigilar el
cumplimiento de los principios deontoldgico y bioético-médicos y de solicitar al responsable del
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area de ensefianza se elaboren los programas de capacitacién continua para el personal que
participa en la atencidn de los pacientes.

IMIC es apoyado y respaldado por el primer Comité de Bioética independiente en México, el
cual esta compuesto por renombrados miembros mexicanos de la comunidad mexicana meédica
y no meédica. Dicho Comité conduce la revisién y aprobacion de acuerdo a sus politicas,
procedimientos, protocolo de estudio, regulaciones mexicanas y los lineamientos de las Buenas
Practicas Clinicas (GCP Good Clinical Practices) y la Conferencia iInternacional de
Harmonizacién (ICH international Conference of Harmonization).

El Comité de Bioética juega un papel central en el proceso de aprobacién del medicamento.
Dicho comité esta generalmente creado y utilizado en hospitales o instituciones académicas. En

los ultimos 10 afios sin embargo, Comités de Bioética independientes han estado tomando lugar
con mucha fuerza.

La composicién de dichos comités es determinada por las regulaciones federales y debe incluir
una representacion minoritaria, representacion cientifica, representacién moral y al menos un
individuo que no esté asociado con la Institucion que esta patrocinando el comité. Debe haber
al menos cinco miembros, y los miembros pueden ser y la mayoria son, compensados por
revisar los protocolos y participar en el comité. Es trabajo del comité, revisar las ramificaciones
morales y cientificas de un protocolo de estudio dado. La primera preocupacién del comité es
por la seguridad y bienestar de los sujetos que entren al estudio.

El comité tomarad una buena cantidad de tiempo en revisar que el protocoio asegure que los
sujetos no seran puestos en un peligro innecesario o expuestos a un riesgo similar. E! comité
igualmente hara un juicio de si vale la pena realizar el protocolo. La mayoria del tiempo, el
comité estard revisando el consentimiento informado. Esta es la forma designada por el
investigador (frecuentemente con ayuda del patrocinador) que informa al paciente los
procedimientos y peligros a los cuales se expone al participar en el estudio.

El comité debe estar periédicamente informado en el progreso del estudio. Ademas, cualquier
cambio o enmienda al protocolo debe ser aprobado por dicho comité antes de ser puesto en
operacion. El comité debe notificar inmediatamente cualquier evento adverso serio que ocurra
ya sea en el sitio 0 en cualquier otro sitio en donde se conduzca el estudio.

2.4.3. Objetivo

Elevar la calidad de la atencién médica, a través de vigilar el cumplimiento y aplicacién de los
programas de docencia, capacitaciéon continua e investigacion operativa.

Promover que en los servicios de atencién médica que se otorguen a los pacientes, con la
complejidad que en la época resulta del creciente conocimiento cientifico, el avance
tecnolégico, los cambios socio-econdmicos y legales que sobre ella inciden, y que el personal
de salud mantenga presentes los principios deontolégico y bioéticos.

Contribuir a que el personal médico tome conciencia de que su responsabilidad cientifica y la
eficiencia para atender a los enfermos, radica en la buena relacién médico-paciente.
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2.4.4, Organizacién

La capacitacién, investigacion y ensefianza deben existir en todas las unidades hospitalarias,
independientemente del tamafo y complejidad de la unidad.

El Comité es un drgano que apoya a la Jefatura de Ensefianza para planear programas
especificos y organizar acciones de aprendizaje dirigidas tanto a profesionales en formacién,
como a la base trabajadora con educacién continua.

La ensefianza médica hospitalaria estara a cargo del Jefe de Hospitalizacion y Ensefianza e
Investigaciéon o del Jefe de Departamento de Educacién Médica que serd el encargado de
organizar que se imparta la docencia al persona! becario.

El Comité brinda asesoria para el desarrollo de proyectos de investigacién biomédica,
epidemioldgica, de servicios de salud, asi como evalta y valida los protocolos de investigacién y
cursos formativos que se realizan en el Centro de Salud en donde se reafizara el estudio.

El Comité cuida que el mismo disefio del protocolo presentado para su consideracién y en el
desarrollo del mismo, cuando involucre a seres humanos, esté claramente formulados los
principios de é&tica; tomando en cuenta los siguientes aspectos:

En cada proyecto de investigacién biomédica que involucre a seres humanos se deben
establecer los posibles riesgos predecibles a corto, mediano y largo plazo, asi como los
posibles beneficios para el sujeto de la investigacion.

En cualquier investigacion aplicada a seres humanos, cada sujeto participante debe ser
informado acerca de los propésitos, métodos, beneficios anticipados y peligros potenciales del
estudio y las molestias que le puede ocasionar. El sujeto tendra la libertad de abstenerse de
participar o dar su autorizacién, mediante 1a firma de un documento de Consentimiento
Informado, en el que se detallan los aspectos antes sefialados.

El protocolo de investigacion debera contener siempre un estipulado de las condiciones éticas
involucradas, que fueron consideradas analizadas y aprobadas por el Comite.

El médico podra combinar la investigacion médica con la atencién profesional con el propésito
de adquirir nuevos conocimientos médicos para la practica clinica, sélo en la medida en que la

investigacién médica se justifique por su potencial valor diagnéstico o terapéutico para la
practica médica.

2.4.5. Operacién

El Comité sesionara una vez al mes, considerando tiempos para cada uno de sus componentes:
la educacién continua, la docencia, la validacién de protocolos y el analisis de los problemas
éticos derivados de |la atenciéon médica.

Deberan registrarse en un Acta los compromisos tomados por el Comité y dar seguimiento a
cada uno de ellos hasta su solucién.

El Jefe de Ensefanza en su calidad de Secretario, presentara ante el Comité las propuestas de
capacitacién, educacién continua e investigacion que se vayan a realizar en el Hospital o
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Instituto, para obtener mediante el consenso, la autorizacidon y presupuesto. Como
investigaciones se aceptaran las biomédicas, las operativas de servicios de salud, las
epidemiolégicas, las de trabajo social, etc.

Los estudios de investigacion se deben efectuar con base en los principios cientificos y éticos,

de acuerdo con lo que sefiala al respecto la Ley General de Salud y su Reglamento en materia
de investigacion.

Los problemas deontolégicos y éticos en que incurra el personal, detectados en el proceso de la

atencién por los otros Comités, seran abordados para su analisis y recomendaciones por este
Comité.

2.4.6. Cédigos de ética en la investigacion en humanos'?

Ahora bien, ademas del IRB, existen otras regulaciones que deben ser tomadas en cuenta para
la conduccién de estudios de investigacion clinica en México, o cualquier otra parte del mundo.

El actual desarrollo cientifico en las areas de la biomedicina y genética nos plantea la necesidad
de una profunda reflexién sobre los beneficios y riesgos de la aplicacién de los nuevos
conocimientos en seres humanos. Reflexion y debate que necesariamente se habran de dar
con la aportacién de las disciplinas cientificas y filoséficas involucradas en el tema.

La aplicacion mundial de las nuevas técnicas, fArmacos, procedimientos, terapias y prétesis,
entre otras, requerira en algin momento de su validacién, prueba o experimentacién en seres
humanos, por lo que hay que recordar los principales Cadigos de Etica a los cuales todo
investigador debe suscribirse.

2.4.6.1. Cédigo de Nuremberg

En 1947 se llevd a cabo el lamado "Juicio de Nuremberg”, donde se juzgé y sentencié a los
nazis por los crimenes de guerra cometidos durante el mandato de Adolfo Hitler. En este
proceso se revelaron los terribles "ensayos cientificos” que un grupo de médicos habia
practicado entre los prisioneros de los campos de concentracidn alemanes de Dachau,
Auschwitz, Buchenwald y Sachsenhausen.

Muchos de los sobrevivientes de estos brutales experimentos narraron durante el juicio los
detalles de su participacion en investigaciones a cargo de doctores como Horst Schumann, Karl

* Resumen de: Investigacion y Desarrollo, Codigos de Efica en la Investigacion en Humanos. Penodismo de Ciencia y Tecnologia

Noviembre 2002.
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Clauberg y Joseph Menguele, y tres eran los temas abordados en la medicina del tercer Reich:
reacciones del cuerpo en situaciones limite, control de la reproduccion y genética.

No en todas las investigaciones era muy claro el interés cientifico ni la contribucion al bienestar
humano; lo que si parecié estar presente es el elemento crueldad, porque se realizaban
procedimientos que atentaban contra la integridad fisica y mental de los sujetos participantes.
Ejemplo de ello son las pruebas de cambio de coloracion de ojo, congefacion, resistencia a l1a

altitud y los métodos de esterilizacién masiva ideados por el doctor Horst Schumann y los
lideres nazis.

Schumann escogla hombres y mujeres entre 16 y 25 ailos, a los que se les aplicaban Rayos-X
sobre las gbénadas (glandulas genitales que elaboran las células reproductoras) durante cinco u
ocho minutos; después, estas eran extirpadas con procedimientos quirlrgicos sumamente
dolorosos, peligrosos y hasta crueles, para ser llevados al laboratorio.

Muy pocos sobrevivieron a esta experiencia. Ironicamente, los médicos nazis nunca fueron
juzgados en Nuremberg ni en ningun otro lugar. El mas famoso de ellos, el llamado Angel de la

Muerte, Joseph Menguele, escapé de Alemania y murié en 1979 en Brasil, bajo el nombre de
Wolfgan Gerhard.

Durante el juicio se promuigd el documento conocido como Codigo de Nuremberg, en el cual se
definieron los lineamientos que una investigacién experimental en humanos debe seguir: la
participacion voluntaria de los sujetos, resultados benéficos para la humanidad,
experimentacion previa en animales, evitar a toda costa el dafio fisico y mental de {a persona
que se presta al estudio, gue el riesgo no sea mayor al problema, y el derecho del voluntario a
abandonar el experimento en el momento que asf lo desee.

2.4.6.2. Declaraciones de Helsinki

Antes, durante y después de estos hechos surgieron regulaciones en cuanto a la venta y uso de
medicamentos. En Estados Unidos, por ejemplo, el error en la formulaciéon de un jarabe infantil
fue el detonante para que la Administracién de Alimentos y Medicamentos de (FDA, por sus
siglas en inglés) estableciera un sistema de registro de drogas para autorizar su venta. Mas
tarde, el gobierno japonés lanzé sus propias regulaciones y, en los afios 50°s y 60°s, muchos
palses europeos comenzaron a legislar sobre la venta de farmacos.

En 1964 la Asociaciébn Médica Mundial se reunié en Helsinki, donde surgié la Declaracion del
mismo nombre, que junto con el Cadigo de Nuremberg constituyen el documento regulatorio en
materia de experimentacion.

Mientras todo esto ocurria en el mundo, en 13932 en un pequefio poblado estadounidense de
Alabama, 400 afro-americanos eran reclutados para un estudio de sifilis bajo la promesa de
recibir tratamiento gratuito y algunos bonos monetarios. Como el objetivo era estudiar la historia
natural de la enfermedad, no se les suministré ningun tipo de medicamento ni remedio conocido
contra Ia sffilis, sino un placebo. Este estudio, que se conoce como el caso Tuskegee, se lievd a
cabo durante casi cuatro décadas por el Servicio Piblico de Salud; las condiciones en las que
se realizé fueron divulgadas en 1972 por Jean Heller, una enfermera participante. Un hecho
vergonzoso es que de este estudio se publicaron diversos articulos en revistas médicas sin que
nadie cuestionara los procedimientos y técnicas utilizadas.
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A los pacientes nunca se les explicd en qué consistia su colaboracién; es decir, no hubo un
consentimiento voluntario; en cambio, se les prometié consulta médica gratuita, viaticos, comida
caliente los dias de visita y la garantia de un seguro de gastos en caso de muerte (50 ddlares).
Los doctores tampoco pudieron mostrar el protocolo en que basaban sus investigaciones y
como resuitado de éstas, 100 hombres murieron de sifilis y otros fueron victimas de lesiones
ireversibles, aun cuando ya se conocia la cura (la penicilina a partir de 1946). Veintisiete afios
después, los sobrevivientes fueron indemnizados con 37 mil 500 délares y las familias de los
que fallecieron con 15 mil.

A raiz de este y otros acontecimientos, la Organizacién Médica Mundial (AMM) elabor6 una
segunda Declaracién de Helsinki, que considera la creacion de Comités de Etica para
salvaguardar los intereses del paciente con conocimiento de causa, diferenciacion entre
Investigacién Basica y Clinica, asl como la obligacién de seguir los lineamientos éticos. Cabe
mencionar que la AMM se reline periédicamente para actualizar la Declaracién.

2.4.6.3. Conferencia internacional de Harmonizacion

Debido a que muchos paises ya contaban con regulaciones éticas y requenimientos técnicos
para [a investigacién farmacolégica en humanos, en la década de los 80°s, Europa convocd a
Estados Unidos y Japén para estandarizar sus regulaciones, a fin de que las investigaciones
realizadas en estas regiones contaran con un estandar de calidad aceptado por los palses; asi
nace la Conferencia Intemacional de Harmonizacién (ICH, por sus siglas en inglés). Con esto se
permitid efectuar estudios clinicos en el mundo, certificando la calidad y autenticidad de los

datos y la entrada al mercado de los nuevos medicamentos, sin necesidad de volverios a probar
en pacientes.

Finalmente, el Cédigo de Nuremberg, la declaracion de Helsinki y los lineamientos de ICH
constituyen la llamada "Buena Practica Clinica" (Good Clinical Practice), un "estandar de ética
internacional y de calidad cientifica para el disefio, conduccion, registro y reporte de
investigaciones que envuelvan la participacién de seres humanos. El cumplimiento con este
estandar asegura que los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos participantes en las

investigaciones sean protegidos..." (ICH Guideline for Good Clinical Practice. As published in
the Federal Register May 9, 1997).

Obviamente, nadie desea el estancamiento de las ciencias médicas y farmacoldgicas, mucho
menos aquellos pacientes que estan en espera de una cura. Si en algin momento es necesaria
e inevitable la participacion de humanos en la Investigacién Clinica, la ética profesional y
cientlfica debe ser el hilo conductor en su manejo. Sin embargo, lo mas importante es la
voluntad consciente e informada de un individuo (respetando sus derechos humanos) al
participar o retirarse de un ensayo clinico cuando asf o desee.

2.5. Protocolos de investigacion

Una vez que la comparifa farmacéutica ha hecho la eleccién del sitio, IMIC tiene que firmar un
ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD, antes de que le sea dada la oportunidad de revisar el
protocolo de estudio. La industria farmacéutica es muy seria acerca de este aspecto de
investigacién, Las companias estan frecuentemente compitiendo unas con otras en el mercado
con productos similares diseflados para competir con aquellos que ya son populares en el
mercado. En este ambiente, el espionaje industrial es una realidad, por lo que |a importancia de
firmar dicho acuerdo de confidencialidad es sumamente prioritario. Los formatos de protocolo se
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mantienen de manera confidencial exclusivamente entre 1a Direccion de Investigacion de IMIC y
el patrocinador.

Una vez firmado dicho acuerdo, la compariia manda a IMIC el protocolo de estudio via correo
expreso. Este documento detalla, paso a paso lo que el investigador tendra que hacer,
especifica los criterios de inclusion y exclusion, provee informacién acerca del medicamento y
menciona la cantidad de pacientes a reclutar. Se debe de revisar el protocolo cuidadosamente,
IMIC debe decidir si toma el estudio o no, y si es un estudio aceptable con relacién al cuidado
del paciente. Revisar el protocolo cuidadosamente es un primer paso esencial para llegar a una
negociacion de presupuesto aceptable.

Acompanando al protocolo, vendra un manual del medicamento, dicho manual detalla toda la
informacién conocida acumulada en los estudios en animales y humanos a al fecha. IMIC hace
una evaluacion exhaustiva del documento antes de tomar cualquier decision.

Al ser confidenciales los protocolos de investigacién, al momento de ejemplificar los resultados
obtenidos en 2 de los varios estudios realizados en IMIC, solo se mencionara el padecimiento

de manera general, asl como el procedimiento llevado a cabo para el reclutamiento y los
resultados.

2.5.1. Criterios de inclusién y exclusién

Dentro de los protocolos de investigacion existe una caracteristica que debe ser cumplida por
los pacientes para poder participar en dichos estudios, son los criterios de inclusién y exclusién,

que permitiran evaluar la viabilidad real de los pacientes de poder participar o no en los
protocolos.

La mayoria de los criterios de inclusién y exclusién tienen varios factores a considerar por el
protocolo de investigacién que son:

2.5.1.1. Edad

La edad generalmente va de los 18 afios hasta los 75 aflos como maximo para poder participar
en un protocolo de investigacion, como cada estudio es diferente, habra algunos que requieran
de alguna edad en particular, o algin rango muy estrecho, por ejemplo, algunos estudios de
diabetes requieren adultos con rangos especlficos de 40 a 70 afios, algunos otros jévenes de
18 a 25 afios, etc., todo esto dependera de las necesidades del protocolo de investigacion.

2.5.1.2. Sexo

En la mayoria de los protocolos de investigacién se piden mujeres y hombres por igual, pero
hay algunos estudios donde se requeriran especificamente hombres como por ejemplo en los
estudios de préstata o enfermedades propias del hombre, igualmente estudios donde solo las
mujeres podran participar como en estudios de menopausia, estudios de mama, etc., sin

embargo en la mayorfa ambos tienen igual oportunidad de participar mientras cubran el perfil
solicitado.

2.5.1.3. Examenes generales

Existen otros criterios que no pueden ser definidos especificamente debido a que las
variaciones son muchas y no de manera general, como por ejemplo, algunos solicitan qufmica

24



“Elinsourcing y outsourcing para el reclutamiento de pacientes en la ejecucion de estudios de
investigacion clinica como pane de la estrategia de negocios”.

sanguinea, otros biometrias, otros glucosa, etc., los resultados de cierta caracteristica en
especifico deben caer en los rangos solicitados, ni mas ni menos, ya que es primordial cumplir

al 100% dichos requisitos para no caer en violaciones al protocolo que pueden repercutir
después en el estudio.

2.5.1.4. Criterios de exclusién

Los criterios de exclusién determinardn si el paciente participa o no definitivamente en el
estudio, un paciente puede cumplir con todos los criterios de inclusién, sin embargo, con uno
solo que cumpla de los criterios de exclusion queda fuera.

Dichos criterios de inclusion en su mayoria son: pacientes que no beban, no fumen, no estén
embarazadas, no utilizan drogas o algdn otro medicamento que pueda tener alguna alteracién
con el nuevo que van a recibir.

2.6. Areas terapéuticas

Ahora bien, IMIC se ha especializada en diferentes areas terapéuticas en las que ha realizado
estudios de investigacion clinica y que afectan a la poblacion de manera muy representativa.
Las areas terapéuticas en las cuales hemos encontrado existe un mayor numero de incidencia
en la poblacién mexicana son:

Cardiologfa / Enfermedades Vasculares
Dental / Cirugia Maxilofacial
Dermatologia

Endocrinologfa incluyendo Diabetes y Obesidad
Gastroenterologfa incluyendo enfermedad del Higado
Hematologia

Inmunologia

Enfermedades Infecciosas
Musculo-esqueléticas

Nefrologfa / Urologia

Neurologfa/ Sistema Nervioso Centrat
Obstetricia / Ginecologla

Oncologia

Oftalmologia

Otolaringologia

Pediatria / Neonatologia

Farmacologta / Toxicologia

Psiquiatria / Ansiedad y Depresién
Pulmonar / Enfermedades Respiratorias
Reumatologia

Trauma

Salud de la Mujer

Desafortunadamente, existe en nuestro pais faita de informacién adecuada a los pacientes que
llegue a todos los niveles y que les permita entender que la investigacion clinica es una
herramienta que deben explotar al maximo, ya que les trae muchos beneficios para su salud y
no tienen que hacer ningun tipo de gasto para recibir los tratamientos mas avanzados, actuales
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y de tecnologia de punta que existen en el mercado tanto a nivel médico como administrativo en
todo el mundo.

La investigacién clinica en la practica y a través de sus diferentes areas terapéuticas en las que
puede participar, permite a la larga obtener resultados favorables que en un futuro toda la
pobfacion utilizara, ya que hasta el mejoral que tomamos, debié haber pasado por un proceso
de investigacion clinica igual, solamente que al desconocer el proceso uno tiende a no darle la
importancia que en realidad tiene toda esta etapa de investigacién antes de que los
medicamentos sean lanzados a la venta al mercado para la poblacién general.

2.7. Patrocinadores

IMIC Corporativo, S.A. de C.V.,, al ser una Socledad Anénima de Capital Variable, es como
cualguier otra empresa de estas caracteristicas, sin embargo, el papel que juegan los
patrocinadores farmacéuticos es muy importante.

Las companias farmacéuticas o patrocinadores son las que proveen el medicamento en sf y
tienen la habilidad de estructurar y dirigir el proceso desde el periodo de su descubrimiento
hasta el mercadeo del medicamento.

Existen varias personas con las que IMIC interactia con la compaiiia patrocinadora, se debe
estar preparado para conocer y enfrentar sus necesidades. Una de las personas mas
importantes con la que se tendra relacién es el asociado de investigacion clinica (CRA Clinical
Research Associate), también conocido como el investigador de campo o el asociado clinico
regional (RCA Regional Clinical Associate). Esta es la persona que visita IMIC periédicamente
para recolectar informacién y monitorear los estudios para que exista siempre una exactitud y
una veracidad en la conduccién de los mismos. En general, es el contacto con la compafila y la
relacioén que se forme entre IMIC y el patrocinador sera muy importante a futuro.

El CRA puede promover frecuentemente al sitio como un participante en estudios futuros,
puede ser la mejor avenida para cruzar grupos terapeuticos dentro de una compafiia dada.
Dependiendo de la estructural, el CRA puede monitorear todas las areas terapéuticas o
solamente alguna en especifico.

Los patrocinadores farmacéuticos son quienes deciden o no realizar sus estudios de
investigacion clinica con IMIC o llevarselos a otro lado, una de las grandes ventajas que tiene el
Instituto, es precisamente que al ser el primer Instituto de Investigacién Clinica a nivel privado
de este tipo, ofrece a los patrocinadores un gran interés por realizar los estudios en nuestro pais
debido a la inmensa cantidad de pacientes potenciales existentes.

IMIC, orgullosamente ha tenido la oportunidad de trabajar para las firmas farmacéuticas mas
importantes a nivel mundial, como son:

Merck

Glaxo Wellcome
Bristol-Myers Squibb
Novartis

Pfizer

American Home Products
Hoechst Marion Roussel
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A continuacion, se presenta una grafica donde se visualizan las companias farmacéuticas
mas importantes a nivel mundial, asi como las ventas farmacéuticas realizadas en el 2003
en millones de ddlares, dichas compafiias no escatiman en recursos econémicos al tratarse
de nuevos medicamentos y curas gara diferentes areas terapéuticas, por eso las
inversiones son grandes y constantes.

LAS COMPANIAS FARMACEUTICAS MAS GRANDES

Millones
de
délares

Merck Glaxo BMS Novartis Pfizer AHP HMR J&J Lilly SKB

|lVontas Farmacé uticas 2003 |

2.8. Objetivos Terapéuticos, geograficos y motivacién del paciente

Mientras la cuestion del reclutamiento de pacientes continle retando muchos estudios de
investigacion clinica, indicar las soluciones y alternativas puede ser de mucha ayuda en la
evaluacion y ejecucién de una estrategia de solucién. Por ejemplo, a pesar de las estrategias
utilizadas, el reclutamiento de pacientes en la investigacion clinica debe procurar vincular tres
pre-requisitos fundamentales que a continuacién se mencionan:

2.8.1. Objetivo Terapéutico

Es importante que la estrategia que se vaya a elegir para el reclutamiento de pacientes, provea
una meta enfocada en las condiciones terapéuticas de los pacientes por lo que se refiere a los
reguerimientos del estudio clinico. Las posibles estrategias a utilizar se veran mas adelante
cuando se hable de los métodos de reclutamiento. El objetivo terapéutico sin lugar a dudas va
desde probar la eficacia del medicamento mediante un monitoreo constantes, hasta las dosis
correctas y los posibles efectos secundarios que seran controlados por los coordinadores de
estudio en caso de existir.

2.8.2. Objetivo Geografico

La estrategia de reclutamiento que sea elegida debe de proveer una meta enfocada en la
ubicacién geografica de los pacientes independientemente de la zona en donde se realizara el
estudio, esto va a depender del protocolo de investigacién, es decir, el area terapéutica a
trabajar y el perfil del paciente que debe incluir los criterios de inclusién y exclusién.

" Dorland Biomochical Database, industry sources, and Cenler Walch, 2003
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El objetivo geografico se vera realizado mediante el estudio de investigacién de mercado que se
realiz6 para poder segmentar nuestra poblacién, asi como las diferentes zonas en las que
podemos encontrar mayor potencial de pacientes, las estrategias a elegir se veran mas
adelante en los métodos de reclutamiento.

2.8.3. Motivacién del paciente

Debe contemplarse también en la estrategia elegida, un enfoque que permita no exista una
predisposicion por parte del paciente para participar en el estudio, ya que no sera facil que
comprenda de primera instancia fos beneficios que le ofrece un estudio de investigacion clinica.
Lo mas importante es que los pacientes queden convencidos de que efectivamente recibiran un
beneficio mediante una conduccién clinica de la mas alta calidad y sin riesgo alguno para su
salud. La motivacién del paciente es parte fundamental para una retencién futura y una
satisfaccion total como se vera mas a detalle en capitulos posteriores.

Una vez que dichos pre-requisitos (objetivo terapéutico, objetivo geografico y motivacién del
paciente) son cumplidos, el volumen potencial de pacientes y los {Imites de tiempo deben de ser
entonces considerados, sin embargo estando aptos para generar solo tres pacientes altamente
motivados no sirve en un escenario que requiere cientos o miles de pacientes para un solo
estudio clinico. Tampoco, el vincular estos pre-requisitos de reclutamiento en un marco de
tiempo de dieciocho meses es muy util. Como se ha hecho de manera general, la primera y
siguiente generacién de acercamientos para el reclutamiento de pacientes pueden ser
categorizados como sigue:

e Conducidos por el investigador, quien es finalmente la persona que conducira el estudio
y sabe cuantos pacientes necesita exactamente y en qué periodo de tiempo.

« Conducidos por el Intemet, cuando los pacientes tienen acceso a computadoras, en el
caso de IMIC, la mayoria de ellos no cuenta, sin embargo existen algunos estudios para
jovenes en los que se llegé a aplicar esta herramienta.

¢« Conducidos por medios, dependiendo las necesidades de los protocolos de
investigacién, se elige el medio mas optimo para llevar a cabo el reclutamiento de una
manera exitosa. Dichos medios se verdn mas adelante en los métodos de reclutamiento.

« Conducidos por una base de datos, gue en este caso de IMIC es mediante el 4rea de
telemarketing (call center) y un programa de software liamado “Study Manager’ que
también se explicara mas adelante, en los métodos de reclutamiento.

Ahora bien, mientras que cada acercamiento puede contribuir al éxito del enrolamiento de
pacientes en el estudio, ninguno de estos acercamientos de reclutamiento debe ser considerado
como una sola fuente para encontrar pacientes calificados que puedan participar.

2.9. Variables a considerar para el reclutamiento de pacientes

Ahora bien, existen variables que pueden indicar las fortalezas y debilidades inherentes de cada
tactica de reclutamiento a elegir dentro de un contexto de mercado meta. A continuacién se
mencionan:

2.9.1. Volumen de Pacientes

Se refiere al numero de posibles pacientes a reclutar con la estrategia a utilizar, todo esto
depende del nimero de pacientes que nos pida el patrocinador farmacéutico y a cuéntos
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necesitamos ver para poder llegar a la meta. Las metas van de acuerdo a los protocolos de
investigacién y a las necesidades de los patrocinadores. El paso final en el proceso del
presupuesto del estudio, es estimar cudntos pacientes podemos esperar enrolar, sin embargo
esto puede ser un poco engafioso. Dado que los patrocinadores farmacéuticos le dan mucha
importancia al reclutamiento de pacientes, muchos sitios son tentados a exagerar sus
capacidades durante el proceso de seleccién.

Cuando un patrocinador farmacéutico decide entregar a IMIC un protocolo de investigacion es
porque el Instituto, esta seguro de poder cumplir con la cuota de pacientes, ser excesivamente
optimistas en un principio puede ser contraproducente después, debido a que a la larga, [0 que
se evalla del sitio (IMIC) y como mejor se le juzga es si en verdad lograron enrolar el nimero
de pacientes que prometieron en un principio.

“Un sitio que se compromete a enrolar 10 pacientes, y enrola diez sera visto como aquel que
exitosamente alcanza su estimado; un sitio que se compromete a enrolar 30 y enrola 15, sera
visto como aquel que se queda corto y no cumple con lo estimado. Esto quiere decir que el sitio
tiene que caminar una delgada linea entre estimar el nimero de pacientes que pueda mantener

la atencién y el interés por parte de los patrocinadores farmacéuticos y lo que el sitio realmente
puede producir o enrolar” **

El volumen de pacientes dependeréd de las necesidades de los patrocinadores farmacéuticos,
de la fase de investigacién clinica en la que se probarad el medicamento y de la viabilidad de
reclutar dicha cantidad de pacientes, asl como del tiempo de reclutamiento con que se cuente.

2,8.2. Presupuesto para el reclutamiento

Mucho del aumento en el costo total es atribuido a la complejidad en el reclutamiento. “La
dificultad en el reclutamiento de pacientes para estudios clinicos, con ma¥or diversidad
epidemioldgica y étnica, se ha agregado perceptiblemente a los costos clinicos”. '

Aqui debemos tomar en cuenta con cuanto dinero contamos para poder realizar la estrategia
ideal dependiendo el estudio, en la mayoria de los casos los patrocinadores farmacéuticos
dentro de su presupuesto, asignan una parte considerable para el reclutamiento de pacientes,
ya que depende mucho de la estrategia el éxito que se tenga en el enrolamiento. En algunas
ocasiones se paga en conjunto todo el estudio y el Instituto que realizara los estudios clinicos
tendra que asignar la cantidad correspondiente. Cabe mencionar que el costo debe tener
indicadores que consideren precio y riesgo.

IMIC ofrece a los patrocinadores farmacéuticos, la misma calidad de investigacion clinica que
podrfan esperar en Estados Unidos o Europa, con la ventaja de que se cuenta en México con
una poblacibn mas amplia de pacientes que pueden cubrir perfiles en diferentes areas
terapéuticas.

La Direccion General, en conjunto con las demas direcciones, presentan a los patrocinadores
farmacéuticos un panorama detallado mediante una presentacién en la sala de juntas que
incluye todos los pasos que sigue IMIC para el proceso de investigacion clinica, presupuesto,
tiempo limite de reclutamiento, investigadores, monitoreo, sistemas de calidad, etc., para
convencer realmente a los patrocinadores de que pueden confiar en la responsabilidad y el
prestigio que cuentan al dar sus protocolos de investigacién a IMIC.

- Dr. David Ginsberg., The mnvestigator s guide to chnical research. How to conduct succesful clinial trials, 2000,
'" Juseph DIMAXI PuD, Director de Andlisis Economico del Centro Tufls
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2.9.3. Objetivo Meta

En este punto se debe considera el aspecto geogréfico y las &reas terapéuticas, un
conocimiento ampliio de ambos es indispensable para poder llevar a cabo una estrategia que
nos permita enfocarnos exactamente al tipo de pacientes que necesitamos y el volumen.

Por ejemplo pueden existen protocolos de investigaciéon cuyo perfil de pacientes se cumpla
especificamente en alguna area en particular del Distrito Federal, alguna delegacién en
particular, esta informacion la obtendremos después de reatlizar la investigacién de nuestras
fuentes primarias y secundarias para obtener informacién estadistica valiosa que nos permitira
enfocarnos a la poblacidn de pacientes que nos interesa.

2.9.4. Tiempo Limite (Dead Line)

Aqui es donde se ve reflejada la velocidad de la implementacion y ejecucion de la tactica o
estrategia que haya sido escogida por el reclutador. El tiempo Iimite depende del patrocinador
farmacéutico y del protocolo de investigacién, es importante mencionar que al haber ya
adquirido el compromiso de realizar la investigacién clinica, IMIC estd comprometido a cumplir
con el enrolamiento de pacientes solicitado por el patrocinador y en los limites de tiempo que ha
solicitado, por lo que los métodos de reclutamiento establecidos para el protocolo de
investigacion deben ser efectivos, variados y répidos en general.
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FIGURA 2. INDICE TACTICO PARA EL RECLUTAMIENTO DE PACIENTES '
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Utilizando los atributos clave de las alternativas para el reclutamiento de pacientes que son el
tiempo limite, objetivo, volumen de pacientes y costo; sefalados en la figura 1, nos ayudara a
encontrar las soluciones mas apropiadas para los retos que implican ciertos protocolos
especificos. Trabajando bien el reclutamiento de pacientes para enmarcar las estrategias
apropiadas contra estos factores e indices exitosos, los resultados tendran una mayor
probabilidad de aterrizar en el cuadrante mas favorable.

Es decir, como se muestra en la figura 2, el objetivo de reclutamiento es alto, o sea que se
necesita reclutar un volumen grande de pacientes, se tiene un costo alto para implementar las
estrategias gue se pueden utilizar para tal efecto y el tiempo limite es alto también, es decir se
puede hablar de mas de 4 meses para el reclutamiento por ejemplo, y podemos marcar en qué
cuadrante colocamos a nuestra zona meta, es decir 1a ubicaciéon en donde se encontraran los
pacientes potenciales para el reclutamiento. Cada protocolo de investigacién es diferente, por lo
gue el Indice tactico nos permitira colocar nuestra zona meta en el cuadrante que mejor se
adapte nuestras necesidades y entonces si poder actuar con certeza.
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2.10. Proceso de seleccion de pacientes

FIGURA 3. PROCEDIMIENTO GENERAL PARA EL RECLUTAMIENTO DE PACIENTES
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El proceso general para el reclutamiento de pacientes que se muestra en la figura 3, nos
permite visualizar de manera detallada, los pasos que seguiran tanto los paclentes como los
investigadores de estudio y coordinadores; para conseguir un reclutamiento exitoso, no es
solamente que los pacientes cumplan con los requisitos solicitados en el anuncio del medio que
se utilice, sino también, cumplir con otros factores de tipo sangulneo por ejemplo, que pide el
patrocinador y que no pueden saberse desde la primera cita, por lo que se tienen que recurrir a
mayor numero de sesiones médicas para que los pacientes puedan ser sometidos a los
estudios necesarios para valorar su ingreso al estudio.

A continuacién se describen los pasos del diagrama de flujo antes mencionada, explicando
cada paso:

2.10.1. Recepcién de llamadas

Comienza con la recepcion de llamadas por parte del departamento de telemarketing. Dichas
llamadas son hechas por los paclentes después de Ia estrategia de reclutamiento establecida
por la Direccion de Reclutamiento para lograr el enrolamiento exitoso del protocolo de
investigacion. El personal da las gracias por la llamada, una breves descripcién de la funcién de
IMIC y los beneficios del estudio, posteriormente pregunta si tienen alguna duda al respscto y
posteriormente viene el ingreso de la informacién del paciente.

2.10.2. Ingreso de pacients a la base de datos “Study Manager”

Ingreso de los datos del paciente en la base de datos del “Study Manager®. Este sofisticado
sistema permite mantener los datos de todos los pacientes que forman parte de la base de
datos de IMIC por nombre, edad, sexo, fecha de llamada, fecha de nacimiento, padecimiento, si
estan bajo algdn medicamento y de manera general ver si efectivamente e! paciente cumple con
los criterios de inclusién y exclusién que pide el estudio y que previamente se plasmaron en el
mensaje como se vera mas adelante en formato de mensaje.

210.3. Agendar citas

Asignacion de las citas a los pacientes con fecha y hora. En este paso se les asigna a los
pacientes en qué fecha y horario asistirdn a IMIC para su primer evaluacién médica, aqui se les
hace su historia clinica y algunas pruebas de quimica sangulnea para determinar algunos
valores médicos que pediran los patrocinadores farmacéuticos. En este paso es muy importante
gue el departamento de telemarketing pida a los pacientes que deben acudir 10 minutos antes a
su cita y en ayuno minimo de 8 horas, ya que se requerira de estudios sangulneos.

2.10.4. Recepcion del paciente en IMIC

La recepcion cordial del paciente al Instituto o centro a realizar el estudio de Investigacion
Clinica. Como la primera impresién &8s lo que cuenta, IMIC tiene muy presente que mientras
mas ¢cdmodo y seguro se sienta el paciente durante su estancia en el sitio, mas confianza se
podréa inspirar en el paciente para el procedimiento que le espera, ademés se cuenta con una
cémoda sala de espera, t.v. con cable, servicio de café, té, jugos, galleta y pequefios refrigerios
que se ofrece a los pacientes una vez que han salido de su estudio, ya que se les cita en
ayunas a su primer cita para los anélisis de sangre.
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2.10.5. Entrega de carta de bienvenida

Se realiza la entrega de carta de bienvenida al paciente explicando quiénes somos y qué
beneficios obtendra al participar en el estudio. Es importante que el paciente se sienta bien
atendido y que en verdad vea que IMIC se preocupa por su bienestar, por o que ademas de la
carta de bienvenida, la atencién a los pacientes debe ser excelente.

2.10.6. Pre-screening del paciente

El Pre-screening del paciente, consiste en el primer diagnéstico que el coordinador médico
dard, llenando una serie de datos que formaran parte de su historia clinica. Todos los pacientes
que son agendados para cita pasaran por este paso del pre-screening, ya que de primera
instancia cumplieron con los requisitos solicitados en el anuncio, sin embargo, existen otros
criterios médicos que deberan cumplir con respecto a sangre, azucar, etc., que tomaran mas
tiempo y decidiran si contintian o no en el proceso.

2.10.7. Aceptacion del pre-screening

Si el paciente cumplid bien el pre-screening, entonces pasa al siguiente paso que es el
Screening, y si no se deberda mantener en la base de datos para futuros estudios,

agradeciéndole su participacion y alentdndolo a no desanimarse ya que habra mas
oportunidades en un futuro.

Los requisitos que deben cumplir los candidatos potenciales para poder participar en un estudio
de investigacién clinica seran primeramente los que se pide en el anuncio utilizado para dicho
reclutamiento, y posteriormente los resultados de llaboratorio dependiendo los criterios de
inclusidén y exclusién del estudio. Es muy importante que los pacientes cumplan dichos
requisitos si no, NO podran participar en el estudio.

2.10.8. Screening del paciente

El screening del paciente se refiere a la consuita siguiente después del pre-screening, es decir
se deberan hacer otra serie de estudios para verificar finalmente que el paciente reaimente
puede participar en el estudio de investigacion clinica y que no hay ningun problema de acuerdo
a los criterios de inclusién y exclusién. Es mucho el desgaste que se lleva a cabo en este
procedimiento, ya que en este paso es donde mas dificultad se tiene para enrolar a los
pacientes ya que muy pocos pasan al screening. La cantidad de pacientes que tiensn que ver
los coordinadores de estudio es mucha comparada con el resultado final de enrolamiento, sin
embargo, es necesario para poder tener pacientes que realmente cubran el perfil solicitado.

2.10.9. Aceptacién del screening del paciente

Si no existe ningun contratiempo y el paciente pasa exitosamente el screening, entonces ya es
un paciente que se enrola en el estudio, y si no; entonces se debera mantener en la base de
datos del “Study Manager” para futuros estudios, es muy importante saber manejar
cuidadosamente este tipo de pacientes que no ingresen a los estudios ya que se sentiran
rechazados, por lo que un buen apoyo psicolégico en el Instituto es también recomendable para

gue no se sientan desanimados y comprendan que es parte de un proceso que tienen que
cumplir.
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Un paciente ya enrolado es aquel que puede empezar el tratamiento médico sin ningun
problema y con un monitoreo constante por parte del investigador principal y de los
coordinadores de estudio, es aqul donde ya se le asigna al paciente el medicamento o “el
placebo” como se explicé en la introduccién y posteriormente se sigue con monitoreos
continuos, visitas frecuentes y llamadas telefénicas de seguimiento.

2.10.10. Ingreso del paciente al estudio

El ingreso del paciente en el estudio es muy reconfortante tanto para el paciente como para el
Instituto, ya que fue un proceso largo y minucioso que se tuvo que cumplir, ahora el paciente
gozara de todos los beneficios que le brinda el tratamiento, asf como su monitoreo constante,
medicamento y un coordinador de estudio que siempre estard al pendiente de él en cuando
concluya el tratamiento completo.

211. Informe general de IMIC

A continuacion, se muestra un informe, de los hechos mas relevantes del instituto Mexicano de
Investigacion Clinica. ¥’

" www.Imicresearch.com
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Concepcién Original:

Mayo de 1899

Fecha de Incorporacion:

Octubre de 1999

Estructura Legal:

Corporacion Mexicana

Permisos Regulatorios:

Enero de 2000

Identificacion de Sitito:

Noviembre de 1999

Renovacion de Sitio:

Dic. 1999 — Marzo 2000 y Junio 2003 — Agosto 2003

Estandares de Operacién:

Enero 2000 ~ Marzo 2000

Base de Datos Mayo 2000 / Febrero 2004
Computarizada:

Inicio de Operacion: Abril, 2000

Primer Estudio Iniciado. Mayo, 2000

Estudios Completados: 32 (Junio 2004)
Directores de Proyecto: 5

Coordinadores de Estudio: 15

Estudios en Desarrollo: 38

Total de Estudios a la Fecha:

65 (aproximadamente 1/3 en estudios multi-sitio)

Estudios en negociacién:

22

Patrocinadores a la fecha:

30 (Industria Farmacéutica y CRO's)

Auditorias:

11

Auditorias de la FDA:

1

Investigadores en base de
datos:

72 (aproximadamente, 35 activos)

Base de datos de pacientes:

10,000 (a la fecha)

Afiliaciones con Hospitates: (5
Afitiaciones con 3
Universidades:

Publicaciones 3

Eventos Académicos:

3 Internacionalmente (Sept., 2003)

-2do. Congreso Latinoamericano de Investigacion Clinica

-Instituto Nacional de Cancerologia México / Instituto
Nacional de Cancerologla, / Canada

-1er. Congreso Latinoamericano de Investigacidn Clinica
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Una vez definida la funcién de IMIC y su forma de trabajo, en el siguiente capitulo se explicara
la investigacién de mercado que se realizd para contestar los objetivos planteados por IMIC
referente a los servicios médicos y otras variables que permitiran obtener un perfil de pacientes
que serviran para los diferentes protocolos de investigacion y su reclutamiento.
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3. INVESTIGACION DE MERCADO REALIZADA PARA EL. RECLUTAMIENTO DE
PACIENTES

Con motivo de poder tener un reclutamiento de pacientes efectivo, rapido y exitoso, es
necesario realizar una investigacién de mercado, es decir un estudio formal de problemas y
oportunidades especlificas. Se puede requerir también alguna encuesta o también se puede

investigar la efectividad de la publicidad y promocién que estemos utilizando para medir la
efectividad de nuestro reclutamiento.

Nuestra investigacién de mercado va a consistir en un disefio sistematico, recoleccion de datos,
analisis y reporte de informacién y encuentros relevantes en una situacién de mercadotecnia
especifica que requiera el Instituto que realizar4 la investigacion clinica, en este caso IMIC.

3.1. Proceso

Una empresa puede obtener una investigacion de mercado de diversas maneras. La mayoria
de las empresas grandes tienen su propio departamento de investigacion de mercado, en
donde el director normalmente reporta los resultados a la presidencia.

En este caso IMIC, al ser el primer Instituto de Investigacién Clinica a nivel privado en el pals
tuvo que tomar herramientas altemas que dieran el apoyo requerido para una investigacion
exitosa y muy completa. Es decir, se ocup6 outsourcing.

Entre otros aspectos o que se buscaba con esta investigacién de mercado era primeramente la
reaccion de la poblacién ante la posibilidad de poder tener acceso a mejores tratamientos de
salud de la mas alta calidad y sin costo alguno, ademas de eso, cémo se iba a lograr el
posicionamiento en la mente del paciente de que no serian utilizados como “conejillos de indias”
ya que esto era practicamente nuevo en México, es decir, se tenfan que estar buscando
constantemente nuevas formas de servir a las necesidades de los pacientes potenciales a
participar en los estudios de investigacién clinica y por consiguiente lograr la satisfaccién de los
pacientes mediante un servicio médico completo.

Ademas, se tenfa que hacer una segmentacién de poblacién muy definida y en varios aspectos
como lo son: geograficos, de edad, sexo, etc., lo cual se menciona mas adelante; de esta
manera se tendria un panorama mas amplio de hacia donde dirigir nuestros esfuerzos y
estrategias de reclutamiento para lograr la efectividad del mismo.

Una investigacién de mercado efectiva, envuelve los cinco pasos que se mueastran a
continuacion en la figura 4; y los cuales se tomaron en cuenta para realizaria en IMIC: !

" MARKETING MANAGEMENT. Analysis, Planning, Implementation, and Control. Philip Kotler, Ninth edition. P. 116
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FIGURA 4. PROCESO DE INVESTIGACION DE MERCADO
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3.2. Definicién del problema e investigaciéon de objetivos

En este caso, el departamento de reclutamiento de pacientes en IMIC tuvo que definir el
problema cuidadosamente y determinar los objetivos a investigar ya que como dice un viejo
refran “Un problema bien definido tiene la mitad resuelta”.

Para definir el problema se tuvieron que tomar en cuenta varios aspectos que se tienen que
considerar en el reclutamiento de pacientes y que afectarian directamente en los resultados.
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3.2.1. Definicién del problerna

¢Qué estrategia de reclutamiento y posicionamiento se deben implementar para tener un
enrolamiento efectivo de pacientes que a su vez logre ocupar una posicién competitiva distinta y
significativa en la mente de los pacientes meta mediante una imagen de IMIC que refleje y de a

conocer el servicio de investigacién clinica de la mas alta calidad con la maxima satisfaccién del
paciente?

Posteriormente, se llegd a los siguientes objetivos especificos de investigacion:

1. ¢Cuales son las razones por las cuales, los pacientes buscarian un servicio médico
alterno?

¢ Sabe el paciente lo que es la investigacién clinica?

¢ Qué tipo de pacientes accederla a participar en estudios de investigacién clinica?

¢ Con qué recursos econémicos cuentan los pacientes para sus servicios médicos?

LEn cuénto tiempo se lograria posicionar la imagen del Instituto en la mente del
paciente?

¢, Qué espera el paciente al unirse a un estudio de investigacion clinica?

7. ¢ Esté satisfecho el paciente con su servicio médico actual?

8. ¢Estarfa dispuesto a cambiar a otra alternativa diferente, y de la mas alta calidad?

oW

3.3. Desarrollar el plan de investigacién

El segundo paso para la investigacion de mercado es el desarrollo del plan mas eficiente para
unir la informacién necesaria en beneficio del Instituto.

3.3.1. Recoleccion de la informacion

En el plan de investigacion se reunié tanto informacion primaria como secundaria. La
informacion secundaria son los datos que se recolectaron para otro propésito y que ya existen
en algln lado. La informacién primaria es la que se recolecta para un propésito o proyecto de
investigacién especifico como es nuestro caso.

3.3.1.1. Fuentes primarias

3.3.1.2. Registros internos

Informes de investigaciones anteriores, en este punto se pudieron consultar publicaciones de
investigaciones anteriores, hechas por algunas firmas farmacéuticas importantes y el
procedimiento general que llevaron a cabo para realizar su estudio.

3.3.1.3. Oficinas y publicaciones de gobierno

Agul se pudieron aprovechar todas las publicaciones de gobierno referente al ramo médico y a
la investigacion clinica, como son la Ley General de Salud, asl como publicaciones de gobierno
referentes a los avances en cuanto a la medicina, salud e investigacion clinica en nuestro pals.
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3.3.1.4. Acervo documental

Libros, revistas, folletos, catalogos, periédicos, etc. Libros de consulta sobre investigacion
clinica, reclutamiento de pacientes, mercadotecnia, investigacién de mercado y revistas de
outsourcing, médicas y articulos médicos de interés en la investigacién clinica para poder
complementar mejor el trabajo de IMIC.

3.3.1.5. Base de datos

Se cuenta con los resultados de las bases de datos que tiene el INEGI y los censos de
poblacion realizados para poder hacer el analisis geografico y segmentar a la poblacién de
acuerdo al perfil requerido. Toda esa informacién se encuentra disponible en el Anexo 1.

3.3.1.6. Internet, Archivos, Sitios Web y foros de consulta

Sin lugar a duda en internet se pudieron consultar muchas paginas que ayudar a complementar
la informacién referente a la investigacion clinica, asi como sitios web de los laboratorios
farmacéuticos y algunos foros de consulta especificamente relacionados a la investigacion
clinica. En la bibliografla del trabajo se muestran todos los sitios web consultados para la
elaboracién de este trabajo.

3.3.1.7. Fuentes secundarias
3.3.1.8. ¢ De quién obtener la informacion?

La investigacion se obtendra de los pacientes a quienes se les realiza la encuesta elaborada
especialmente para cumplir con los objetivos de la investigacién de mercado.

3.3.1.9. (Dénde?

“In situ” en el mercado, en el lugar de los hechos y en dénde nos conviene realizar la encuesta y

encontrar el perfil de paciente que necesitamos de acuerdo a las necesidades de los protocolos
de investigacion.

3.3.2. Enfoque de investigacién
La informacién primaria fue recolectada mediante una encuesta.
3.3.2.1. Investigacién mediante una encuesta

Aunque la observacion y los grupos de enfoque nos dan una idea mejor en una investigacion
exploratoria, la encuesta nos ayudara para una investigacién descriptiva. Esta encuesta nos
servirda para aprender acerca del conocimiento de la gente, sus creencias, preferencia,
satisfaccién, etc.; y al mismo tiempo poder medir estas magnitudes en la poblacién general. En
IMIC se realizaron cuestionarios que permitieron visualizar resultados que ayudaria a tener un

mejor reclutamiento de pacientes y a entender la posicién de los pacientes hacia la
investigacién clinica.
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3.3.3. Instrumentos de investigacién *°

3.3.1. Laencuesta

La encuesta o cuestionarios consisten en una serie de preguntas presentadas a los
respondientes para sus respuestas. Debido a su flexibilidad, el cuestionario es por mucho el
instrumento utilizado mas comun para recolectar informacién primaria. Los cuestionarios deben
ser cuidadosamente desarrollados, probados y depurados antes de ser administrados en gran

escala. Se pueden usualmente descubrir varios errores en un cuestionario preparado
casualmente.

Al preparar un cuestionario, se deben escoger cuidadosamente las preguntas, su forma, su
redaccién y la secuencia. Un error comdn es inciuir preguntas que no pueden, do deberian y no
necesitan ser contestadas y omitir las preguntas que deben en verdad ser contestadas. Las

preguntas que son poco interesantes deberan ser eliminadas porque pueden agotar la
paciencia de los respondientes.

Ademas, la forma de la pregunta a contestar puede influenciar ia respuesta, es por eso que se
debe distinguir entre preguntas abiertas y cemradas. Las preguntas cerradas pre-especifican
todas las posibles respuestas, y los respondientes escogen una opcién entre ellas. Las
preguntas abiertas permiten a los respondientes contestar en sus propias palabras, mientras
gue las preguntas cerradas dan respuestas que son maés faciles de interpretar y tabular. Las
preguntas abiertas generalmente revefan mas porque no obligan a contestar a los
respondientes, son usadas especialmente en la etapa exploratoria de la investigaciéon, donde se
esta buscando la percepcién de como piensa la gente en vez de medir cuanta gente piensa de
cierta manera.

Finalmente, el disefio del cuestionario debe ejercer cuidado en la redaccion y secuencia de las
preguntas. El cuestionario debe usar redaccion, simple, directa e imparcial y debe de ser
probado con una muestra de poblacién antes de ser usado. La pregunta inicial debe [lamar la
atencién lo suficiente como para que la gente siga contestando el resto del cuestionario.

Los cuestionarios que fueron elaborados para este estudio de investigacién de mercados se
muestran en los Anexos #2 y #3.

3.3.4. Plan de muestreo

Después de haber decidido el enfoque de investigacion y le instrumento a utilizar, se debe
disefiar un plan de muestreo que consta de:

3.3.41. Unidad de muestreo. {Quién sera encuestado?

Se tomé una muestra de juicio, también llamada “no aleatoria” o “no probabilistica® por
conveniencia en puntos de afluencia, en dicha muestra, cada elemento de la poblacién no tiene
probabilidad conocida de ser escogido.?

" Resumen de- MARKETING MANAGEMENT. Analysis. Planning. !mplementation, and Contral Philip Kotler Ninth eation P
120

% investigacidn de mercados Administracion y métodos. Walter 8. Wentz. Trillas 2000
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Como en algunos usos de muestras de juicio es innecesario que la muestra sea

verdaderamente representativa; de aqui partimos que |a aleatoriedad no sea importantes y
entonces bastara una muestra de juicio.

En IMIC simplemente se seleccionaron sujetos a voluntad, confiando en su propio criterio
acerca de quién deberd ser incluido. Para efecto de la investigacion realizada en IMIC, la
muestra de juicio resultd Gtil durante la fase exploratoria del estudio, cuando el departamento de

reclutamiento busca ideas, intenta descubrir problemas y simplemente somete a una prueba
previa la claridad de los cuestionarios que se utilizaron.

En este punto no se trata de obtener respuestas completas o datos que puedan ser
presentados en una forma estadistica precisa y generalizados a la poblacién de mercado. De
este modo, no tiene importancia un alto grado de representatividad.

“Ocasionalmente, es posible escoger, utilizando solo el juicio, una muestra que sea
verdaderamente representativa de la poblacién de mercado”?'
De acuerdo a 1a recoleccién de la informacién obtenida y mostrada en et Anexo 1, referente a la
segmentacion geografica del Distrito Federal y los datos estadisticos obtenidos def INEGI, en
cuanto a sexo, edad y distribucidn de la poblacién, IMIC decidibé escoger para su encuesta a dos
de las delegaciones mas pobladas del D.F., que son la delegaciéon Cuauhtémoc (14% de la
poblacién total de las 16 delegaciones) y la delegacién Iztapalapa (14.80% de la poblacion
total), y aunque las caracteristicas econémicas y demograficas son diferentes, en |ztapalapa se
encuentra concentrada una gran poblacion de escasos recursos econémicos, mientras que
Cuauhtémoc esta mas céntrica a IMIC, y como uno de los puntos a tratar en la encuesta es

precisamente la cercania de IMIC a su hogar y la otra lo que estarfan dispuestos a pagar, se
escogieron esas dos.

Ahora bien dentro de esas delegaciones en Iztapalapa se escogieron las 3 de las colonias de
menos recursos econdmicos: Los Reyes la Paz, Sta. Maria la Rivera y Carcel de Mujeres. En
Cuauhtémoc se escogieron 2 por cercania a IMIC: La Roma y La Tabacalera.

3.3.4.2. Tamaiio de la muestra. ;Cuantas personas deben ser encuestadas?

Para efectos del tamano de la muestra, IMIC encuesté a 500 personas, 250 hombres y 2850
mujeres, mayores de edad. Muestras grandes dan resultados mas confiables que muestras
pequefias. Sin embargo, no es necesario hacer un muestreo a la poblacién meta completa o
inclusive una porcion sustancial para alcanzar resultados confiables. La mitad de la encuesta se
hara en iztapalapa y la otra mitad en Cuauhtémoc.

3.3.5. Métodos de contacto

Una vez que la muestra ha sido determinada, se decidié cémo debe ser contactado el sujeto. La
encuesta fue elegida por IMIC, se escogieron puntos de afluencia dentro de las colonias
seleccionadas en dichas delegaciones y se interceptaba a las respondientes para obtener las
respuestas.

3.3.5.1. Entrevista personal

* Waller 8. Wenlz. Invesligacién de mercados Administracion y matodos. Editorial Trdias. 1981 p. 142
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Es la mas versatil de los fres métodos. El entrevistador puede hacer mas preguntas y ademas
anotar observaciones adicionales acerca del respondiente, tales como su vestido y lenguaje
corporal. La entrevista personal es el método mas caro de todos y requiere de mas planeacion y
supervision administrativa que los otros dos métodos. También estd sujeta a la predisposicién o
distorsion por parte del entrevistador.

En IMIC, la entrevista personal se llevé a cabo en puntos de afluencia donde la gente era
interceptada y se le preguntaba si podia dedicarnos unos minutos para contestar un sencillo
cuestionario acerca de su opinién de los servicios médicos en general.

Las entrevistas interceptadas, envuelven parar gente en el centro comercial 0 una esquina muy
transitada y requerir la entrevista, para efectos de IMIC, las entrevistas se dieron lugar en 3
centros comerciales importantes de ambas delegaciones tanto lztapalapa como Cuauhtémoc,
asi como en las afueras de los Hospitales Generales de zona del IMSS e ISSSTE mas
importantes de dichas delegaciones. Las entrevistas tienen la desventaja de ser muestras no
probabilisticas y las entrevistas no deben requerir de mucho tiempo del entrevistado, sin
embargo, para el Instituto era suficiente con los resultados obtenidos.

3.4. Analisis de la informacion

Para dicho analisis, IMIC debe conocer y dar seguimiento a los datos con respecto al mercado
en general, que le permitiran tener una mejor conduccién en los protocolos de investigacién asf
como en el reclutamiento de pacientes. En la figura 5, se muestran los diferentes aspectos gue
se toman en cuenta en IMIC para poder tener un conocimiento del mercado real.

Esta informacién no solo sirvid para la investigacién realizada en un principio con las dos
delegaciones sefaladas, sino que a futuro servird también para dirigir nuestros esfuerzos de

reclutamiento hacia otro segmento de mercado, otra delegacién, otra area terapéutica y otro
perfil de paciente en general.

El perfil del paciente en IMIC, radica en las caracteristicas que cumpla en un protocolo de
investigacion en especifico, es decir, su edad, su sexo, su peso, su padecimiento, etc., una vez
que se le tiene identificado se localiza e identifica en dénde se pueden encontrar pacientes con
dichas caracterl(sticas, y la informacion estadistica previa con que se cuenta juega un papel muy
importante, ya que ahi nos puede servir para saber en qué area geografica se encuentran
pacientes de cierta edad y con ciertos padecimientos en especifico, ahf es cuando comienza
nuestra segmentacion zona por zona en cada delegacion.

Las costumbres y cultura general también son muy importantes ya que la sociedad mexicana
tiene un arraigo cultural importante y por consiguiente, se debe saber aprovechar eso para
poder explotar al maximo nuestros recursos a la hora de buscar pacientes. También las
costumbres son algo muy dificil de cambiar y el hecho de que de repente se les presente a los
pacientes a IMIC y todo lo que esto conlleva, va a ser dificil de aceptar en un principio porque
todo cambio implica un miedo o un riesgo y es ahi donde se debe trabajar para superar ese
miedo en los pacientes y sustituirlo por confianza y seguridad.

“ MARKETING MANAGEMENT Araiysis Pianming Implementation. and Conirol Philip Kotler Ninth edition. P 123
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La distancia de los centros salud no siempre es un factor importante para la gente, aunque en la
encuesta aplicada también fue un factor a considerar, muchas personas viajan distancias
considerables con tal de obtener un servicio médico y que no tengan que pagar mucho.

La distribucion geografica es cambiante y se debe tener ese tipo de informacién siempre
actualizada para ver hacia donde va creciendo la poblacion mexicana y de qué edades se
pueden encontrar en dicha distribucion geografica.

Los conceptos -en salud y comodidad en los pacientes siempre han sido un factor muy
importante, sin embargo, desafortunadamente en México, la calidad en los servicios médicos
deja mucho que decir, sobre todo a nivel publico. IMIC es un Instituto privado que de igual forma
atiende a quien fo necesite siempre y cuando cumplan con los criterios de inclusién que se
piden, por lo que es indispensable que los pacientes se sientan seguros y cémodos en el lugar
donde se les atienda.

Las tendencias demograficas muestran que las modificaciones en la distribucién geogréfica y la
composicion por edad de la poblacion en la zona metropolitana de la Ciudad de México en los
proximos aflos, ocasionaran un aumento significativo en la demanda de empleo, educacion,
salud y servicios urbanos.

El envejecimiento gradual de la poblacién se acompafiardA de cambios en el perfil
epidemiolégico, caracterizado por un predominio de enfermedades crénicas y degenerativas y
accidentes. La transformacién de las demandas de salud no sélo implica el aumento en los
recursos - 2 mil nuevos consultorios, 4 mil médicos y casi 9 mil enfermeras y personal
paramédico adicionales en la ZMCM (zona metropolitana de la ciudad de México) de 1995 a
2010 - ®, sino también el aumento de especialistas para enfrentar una mayor incidencia de
padecimientos propios de los adultos y de las personas de la tercera edad.

Por todo lo anterior IMIC, esta a la expectativa y contribuyendo a un cambio que favorecera a
toda la poblaciéon general y que se tiene que visualizar a futuro para poder seguir trabajando
exitosamente la investigacién clinica.

* CONAPO. escenarios demograficos y urbanos de la Zona Metropaiitana de |a Ciudad de Méxica 1990- 2010 Mexico 1997
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Para poder desarrollar el plan de investigacién, fue necesario hacer hincapié de manera general
en los aspectos que con anterioridad se hablan tomado en cuenta, para cuando inicié el
proyecto de la formaciéon del Instituto, tales como: los sesvicios médicos que se ofrecian, la
competencia, mercados y ventas; el entorno y las consideraciones y obligaciones.

Sin embargo, para poder tener un enrolamiento de pacientes efectivo en IMIC, fue necesario
dirigir la investigacién de mercado también hacia el area de Publicidad, no solamente conocer
aspectos en cuanto a los servicios médicos sino publicitarios como se muestra en cuestionario 2
del anexo #3:
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Todos estos aspectos fueron muy importantes al momento de determinar la estrategia de
reclutamiento a utilizar para los diferentes protocolos de investigacién como se vera en los
métodos de reclutamiento, es indispensable saber exactamente lo que la poblacion necesita y a
lo que responde con mayor rapidez y mejor entendimiento, ya que hasta el lenguaje se tiene

que adaptar a ia poblacién que irdn nuestras tacticas para poder tener éxito como se vera mas
adelante en este trabajo.

3.4.1. Enfoque hacia el paciente

E! paciente en este caso especlfico es el motivo y destino del quehacer del Instituto de
investigacion cllnica y de todas aquellos que quieran hacer estudios de investigacion y reclutar
pacientes. El éxito de la organizacién depende de mantener al paciente satisfecho.

Por tal motivo se debe mantener un enfoque adecuado a los pacientes en ef que se incluiran los
siguientes aspectos que ya se conocen y dominan:

3.4.1.1. Necesidades o deseos de nuestros pacientes o mercado potencial

Los pacientes siempre tendran necesidades y deseos que quieren satisfacer y cumplir al

maximo, esto lo lograra IMIC mediante una atencion de la mas alta calidad en el servicio que
ofrece de investigacion clinica.

3.41.2. ;Quién es el paciente, donde lo encontramos y cémo es?

El paciente es cualquier persona con algun padecimiento especifico que necesite apoyo para
controlar o curar su padecimiento, se encuentra en cualquier punto de la Ciudad de México que
es nuestro deber encontrar dependiendo el perfil de paciente que se necesite.

3.41.3. ¢Cudles son sus necesidades y deseos reales o psicolégicos?

Los pacientes tienen necesidad de encontrar una solucién para el padecimiento que enfrentan,
en algunos cosas puede ser algo muy sencillo, pero en otras ocasiones algo muy complicado y
que tomard mucho tiempo para curar o controlar, sus deseos reales y psicolégicos se
transmiten desde su primer consulta con el investigador del estudio y el coordinador, el paciente
quiere ser bien atendido, que se le demuestre que en verdad hay un interés particular y
personal en su persona, no solo en el tratamiento a utilizar, todo esto se logra con mucha
comunicacién con los pacientes y apoyos de platicas psicolégicas que organiza IMIC en las
diferentes areas terapéuticas para que los pacientes encuentren respuesta a todas las dudas
que tengan.
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3.41.4. ;Qué lo motiva?

Al paciente lo motivan varios aspectos: su mejoria durante el tratamiento con el nuevo
medicamento, su monitoreo constante, la comunicacion del doctor para con él, no solo en IMIC,
sino con llamadas telefénicas a su casa periddicamente, los resultados posteriores a su
tratamiento que va manifestando, el trato cordial, amable y profesional del personal tanto
médico como administrativo al llegar al Instituto, las compensaciones que en algunas ocasiones
se les ofrece por su tiempo y transporte y por supuesto el darse cuenta de que lo mas
importante para IMIC es su seguridad y su voto de confianza para con nosotros.

Una vez que hemos encontrado las respuestas a los puntos anteriores, entonces podremos
actuar estratégicamente bien para tener pacientes completamente satisfechos que:

Aceptaran y asimilaran gustosos participar en los estudios de investigacion clinica.
Entenderan lo que implica participar en estudios de investigacion clinica y como pueden
resultar beneficiados.

o Seran leales al Instituto y a sus beneficios.

s Aceptaran y adquiriran con mayor finalidad los nuevos protocolos de investigacién con que
cuente el instituto, siempre y cuando pueda cumplir con los critefios de inclusiéon que se
pidan.

e Prestardn menos atencién a la publicidad y ofertas de la competencia referente a otros
estudios de investigacién.
Cooperaran con el Instituto haciendo sugerencias sobre mejoras a los servicios.
Proveeran con mayor facilidad informacién.

Recomendaran ampliamente a otros a participar en estudios de esta indole.

3.4.2. Etapas individuales en el proceso de participacién en estudios de investigacion
clinica de los pacientes

Para IMIC, es importante entender el proceso de participacién que tienen los pacientes en los
diferentes estudios de investigacién en los que participa, y con base a la experiencia obtenida
IMIC disefi6 el siguiente esquema que se muestra en la figura 6, en donde se mencionan las
etapas individuales por las que pasa un paciente antes de decidirse llamar al IMIC.

En la etapa 1, primeramente, el paciente tiene la conciencia de |la necesidad o deseo de obtener
un servicio médico, sabe en dénde probablemente y cuanto le costara, lo que no sabe es que
con IMIC tiene una altemativa diferente de curar o controlar su padecimiento.

En la etapa 2, sabe de la existencia del satisfactor, es decir, esta consciente de que en varios

lugares podra recibir dicha ayuda pero no sabe las ventajas gue recibira en IMIC a diferencia de
los otros lugares.

En la etapa 3, cuando IMIC entra en juego, ya que es la informacién sobre otras opciones
médica, en la campana de reclutamiento lanzada comienza el trabajo real del Instituto con el
mensaje publicado como se vera mas adelante en el formato y disefio del mensaje.

En la etapa 4, el paciente siente una preferencia y toma la selecciéon de alguna de las opciones
que ya tiene, y la nueva que se le presentan con IMIC.
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En la etapa 5, el paciente toma la decision de la obtencién del servicio con IMIC y decide optar
por esa nueva alternativa de servicio que se le ofrece y probar.

En fa Ultima etapa que es la ndmero 6, efectua la realizacion de la obtencion del servicio,

realizando la llamada telefénica a IMIC y posteriormente presentandose a su cita para su
evaluacion médica.

FIGURA 6. EVOLUCION DEL PROCESO DE PARTICIPACION DEL PACIENTE
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3.4.3. FACTORES QUE INFLUYEN EN EL COMPORTAMIENTO DEL MERCADO
(PACIENTES) %

Esta figura 7, que propone Philip Jones para el mercado, fue adaptada por IMIC de acuerdo a
las necesidades del mismo, el concepto es el mismo, sin embargo la aplicacién es para el
mercado de pacientes potenciales y la investigacion clinica.

El comportamiento de los pacientes para determinar si participan o no en un estudio de
investigacion clinica, depende de varios factores, entre los que encontramos: Los factores
culturales que influyen directamente de acuerdo a la cultura, subcultura y educacién de los
pacientes, la mayorla de los que acuden al instituto (90%) cuentan con un nivel de educacién
bajo y es desconocen lo relacionado con la investigacion clinica y las implicaciones que ésta
conlleva al participar en un estudio de este tipo, sin embargo aun la gente preparada y culta o
con un nivel educativo mayor también lo desconoce.

Los factores econémicos, orillan muchas veces a la gente a optar por alternativas que no
mermen tanto su situacién econémica, ya que la mayorfa de las familias que atiende {MIC
tienen un salario minimo y apenas pueden satisfacer sus necesidades basicas de techo y
alimento, por lo que IMIC es una alternativa que consideran con mayor seriedad debido a que el

costo del tratamiento es completamente gratuito ya que son patrocinados por la industria
farmacéutica.

Los factores psicolégicos se deben manejar cuidadosamente para dar una motivacién adecuada
al paciente, una percepcion real de la investigacién clinica y su participacién en el estudio,
aprendizaje mediante su experiencia y que todo esto se pueda reflejar en una actitud positiva
por parte del paciente hacia IMIC y su equipo de trabajo.

Los factores personales también influyen en los pacientes, la juventud generaimente es mas
factible de aceptar participar sin tanto cuestionamiento con la gente aduita o mayor, quienes
generan mas preguntas en las primeras visitas al IMIC, ademas depende también su ocupacion,
personalidad y percepcion de elios mismos.

Los factores sociales son los que pueden apoyar o denigrar el trabajo de IMIC, mediante |a
referencia de pacientes previos que ya han tenido oportunidad de participar en algan estudio y
puedan compartir su experiencia con los demés pacientes, la influencia de la familia
dependiendo si esté seguro o no de la participacién del paciente en el estudio, el status y por
supuesto si es algo que se esta expandiendo de boca en boca del IMIC qué mejor referencia
que esa.

“ Resumen de- How Advertising Works. The role of research John Philip Jones. Sage Pubhcations. 1998
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FIGURA 7. FACTORES QUE INFLUYEN EN EL COMPORTAMIENTO DEL MERCADO
(PACIENTES)

FACTORES

CULTURALES
Cultura
Subcultura
Educacion

FACTORES

FACTORES
sc?rS::sL:es ECONOMICOS
referencia, familia, Ingreso
status, actividad, Clase social
moda Estilo de vida

FACTORES

FACTORES

"i';fd‘,’ ';'QEES PSICOLOGICOS
ocupacion, etapa Motivacion,
del ciclo de vida, Percepcién,
personalidad, Aprendizaje,
concepto de si Creencias y
actitudes

mismo

3.4.4. Criterios para la segmentacion de! mercado en IMIC
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|L.os mercados consisten de consumidores de servicios o de productos y éstos a su vez difieren
de muchas maneras. Los mercados pueden ser segmentados en diversas formas. Existen
niveles de segmentacion, modelos de segmentacion y procedimientos para segmentacion de un
mercado, asi como bases para segmentar mercados de consumo de servicios y requerimientos
para una segmentacion efectiva. Existen diferentes tipos de criterios para la segmentacion que

nos serviran para obtener la informacion de acuerdo al perfil especifico que necesitamos para
los protocolos de investigacién ciinica.

3.4.4.1. Segmentacion geografica

Esta segmentacién se llevara a cabo en las delegaciones politicas dei Distrito Federal, como se
menciond anteriormente especificamente Cuauhtémoc e Iztapalapa, sin embargo habra
estudios que necesiten ser direccionados a otras areas geograficas en diferentes delegaciones.
La investigacién clinica en México se esta dando principalmente en |la Ciudad de México a nivel

privado y publico, y en algunos estados importantes de la Republica como Jalisco y Nuevo Ledn
a nivel hospitalario.

3.4.4.2. Segmentacion psicografica

Esta segmentacion es dirigida en IMIC a una clase social media baja y baja, ya que son las que
cuentan con menos recursos econémicos para poder asistir a una consuita médica, el estilo de
vida de los pacientes de IMIC no es sofisticado sino mas bien sencillo, y tratando de aprovechar
al maximo sus salarios. La mayoria tiene una personalidad humilde, sencilla pero muy firme en
cuanto a ia toma de decisiones concerniente a su salud.

3.4.4.3. Segmentacién demografica.

Todos aquellos pacientes mayores de edad y méximo hasta los 75 aflos que son los requisitos
de la mayoria de ios protocolos de investigacién, hombres y mujeres sin importar ocupacion,
educacion, religién, raza o nacionalidad.

3.4.4.4. Segmentacion econémica

Los pacientes de IMIC tienen un ingreso no mayor al salario mfnimo en la mayoria de los casos,
son de clase media baja y baja

3.4.4.5. Segmentacioén conductual

El mercado de IMIC tiene la necesidad de un servicio médico con beneficios para su salud, al
mismo tiempo desarrolla una lealtad a IMIC si esta satisfecho con los resuitados de su estudio,
existe una disposicion por parte del paciente a participar activamente y de manera positiva en
las indicaciones que el estudio requiera y mantiene una actitud participativa y hacia e} futuro.
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A continuacién, en la figura 8 se mencionan los pasos en la Segmentacién, Mercado Meta y
Posicionamiento det mercado. %

En IMIC, la segmentacién de mercado sirvid para identificar las variables que servirian como
marco general en los estudios de investigacion y poder segmentar el mercado de manera
adecuada. De igual manera los demas perfiles de segmento resultantes se pueden conservar

en la informacion estadistica de la base de datos de IMIC para poder hacer uso de ésta en un
futuro.

Es importante también conocer ej mercado meta, ya que cada estudio sera diferente,
direccionaremos los esfuerzos a diferentes estrategias de reclutamiento, sin embargo, el
seleccionar los segmentos meta especificos nos ayudara a tener una mejor respuesta. )

El posicionamiento de mercado para IMIC es con base al objetivo de la investigacién: el crear
una imagen de un Instituto de Investigacién Clinica de alta calidad en México, en donde se
busca apoyar con un tratamiento médico a aguellos pacientes que necesiten cura o control en
algun padecimiento especifico, mediante un conjunto de beneficios que daran a los pacientes
confianza, seguridad y actitud participativa en los estudios.

Una vez que se selecciond lo que se desea desarrollar y comunicar el concepto de
posicionamiento escogido, entonces se empieza a trabajar sobre dicho concepto en los

mensajes que se estaran publicando en los diferentes métodos de reclutamiento que se veran
més adelante.

FIGURA 8. PASOS EN LA SEGMENTACICN DE MERCADO

Segmentacién de Mercado Posicionamiento de
mercado Meta mercado
1. Identificar las 5. Identificar los
variables de 3. Evaluar el atractivo posibles conceptos de
segmentacién y de cada segmento posicionamliento para
segmentar el cada segmento meta.
mercado.
6. Seleccionar,
2. Desarrollar perfiles 4. Seleccionar los desarrollar y
de los segmentos segmentos meta comunicar el concepto
resultantes. de posicionamlento
escogido.
¥ MARKETING MANAGEMENT. Analysis. Planning fmplementauon snd Control Phili Kotler Niath edition. 7 248
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3.5. Presentacion de los resultados de la encuesta

En este Ultimo paso de |a investigacion de mercado, se presentan los resultados principales que

son a su vez pertinentes para enfrentar las mayores decisiones en cuanto al reclutamiento de
pacientes a la direccion.

Los principales resultados de la encuesta para el caso del reclutamiento de pacientes del
instituto Mexicano de Investigacion Clinica fueron lo siguientes:

1.

El 80% de la poblacién encuestada de las mujeres son amas de casa y no trabajan, el
8% se dedican a trabajar en fabricas como obreras o empleadas con salario minimo y
solamente el 2% son profesionistas. Mientras que en el caso de los hombres el 60%
trabaja por su cuenta como comerciante o taxista, el 46% son empleados con salario
minimo, solo un 4% son profesionistas.

El 70% del total de la muestra opiné que no son suficientes los servicios médicos
existentes en el pais, por consiguiente existe un segmento insatisfecho de poblacién que
requiere mayor atencién y servicios médicos de alta calidad.

La mayor parte de la poblacién cuenta con servicio médico por parte de sus trabajos o
porque han sido afiliados por familiares gue cuentan con el servicio, siendo el IMSS el
que refleja un mayor porcentaje en la pobiacién, sin embargo, existe un segmento que
no tiene acceso a ningun tipo de atencién médica y que no cuenta con los recursos
suficientes para poder pagar un médico privado, es ahl donde también se tiene que

atacar para poder captar a esa poblacién que requiere de servicio médico. Ver Gréfica
1.

GRAFICA 1
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4.

5.

Se ocupan los servicios médicos esporadicamente, la gente no suele ir a detecciones
tempranas o a pruebas que se deben hacer regularmente para checar su estado de
salud. Aqui es otro punto donde podemos entrar, ya que el Instituto de Investigacién
Clinica también ofrece chequeos y detecciones tempranas para diferentes protocolos de
investigacion  sin  costo alguno y que los pacientes pueden aprovechar

independientemente de que cumplan o no con los criterios de inclusién que pide el
patrocinador.

Tanto la atencién brindada por la Institucion Médica como la existencia de
medicamentos es considerada deficiente, por lo que es muy importante hacer hincapié
en estos dos aspectos en el Instituto de Investigacion Clinica para que se puedan
mejorar y superar las expectativas de los pacientes. Ver Gréfica 2.

GRAFICA 2
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6. Para los pacientes, lo mas importante es la Calidad en el servicio, posteriormente fa
rapidez y el seguimiento son lo que sigue en importancia, después consideran que el
costo también juega un papel importante, ya que como la mayoria son clase media baja
y baja no tiene suficiente dinero para poder solventa los gastos médicos que se
presenten. Finalmente la ubicacion es la menos importante, ya que mientras cuenten
con un servicio de alta calidad estan dispuestos a sacrificar un poco la distancia con tal
de salir beneficiados en su salud. Ver Grafica 3.

GRAFICA 3
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7. Mas del 90% de la muestra encuestada desconoce lo que es la Investigacién Clinica y el
resto que “la conoce” no estad completamente familiarizada con este tema. Aquf es muy
importante lograr un posicionamiento en la mente de los pacientes del Instituto de
Investigacion Clinica, ¢ cudl es su funcién?, Sus beneficios, sus riesgos y sobre todo la
forma en que el paciente se beneficia al 100% al participar en estudios de Investigacion
Clinica. Ver gréfica 4

GRAFICA 4
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8. Una muy pequena parte de la poblacién (23%) estaria dispuesta a participar en estudios
de investigacion clinica, otro 12% no lo haria, por miedo a lo desconocido y porgue no
saben los beneficios reales que conllevan este tipo de estudios y finalmente un 65%
contesté que depende, he aqui nuestra labor para informar correctamente a la poblacion
sobre la investigacién clinica, dentro de un marco ético y profesional que permita crear
una mente de Institucion privada Unica, excelente y con todos los requerimientos
necesarios para la conduccién de protocolos de investigacién en beneficio de la salud de
los pacientes. Ver gréfica 5.

GRAFICA 5
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9. La mayoria de la poblacién encuestada, utiliza el metro como su medio de transporte
diario, ‘seguro y mas rapido. Esto nos sirve para posteriormente dirigir nuestros
esfuerzos de reclutamiento hacia este medio de transporte que nos permitira captar una
mayor poblacién de pacientes, aunque claro, para cada protocolo de investigacion las
estrategias de reclutamiento variaran, ya que los criterios de inclusién y exclusién seran
diferentes en todos los estudios, pero nos sirve de parametro para poder iniciar. Ver
grafica 6.
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10. El radio, la television y las revistas y periédicos son de los favoritos para realizar en ef
tiempo libre de los encuestados, igualmente se tendra que sub—segmentar el tipo de
estacién radiofénica, de programa televisivo y de lectura dependiendo el perfil solicitado
en el reclutamiento de pacientes. Ver grafica 7.

GRAFICA 7
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4. PROPUESTA DE RECLUTAMIENTO

El reclutamiento de pacientes, es la clave fundamental en la conduccion de estudios de
investigacion clinica, un reclutamiento exitoso, abrira las puertas con los patrocinadores
farmacéuticos para nuevos estudios en IMIC, que permitiran ayudar a mas pacientes en
diferentes areas terapéuticas y por su puesto beneficiaran también al Instituto incrementando su
prestigio no solo a nivel nacional, sino internacional.

La propuesta de reclutamiento que se explica en este capitulo, es lo que IMIC implementé para
poder hacer un reclutamiento de pacientes versatil, rapido y efectivo. Es decir, son las
herramientas externas (outsourcing) que se utilizaron para poder direccionar las estrategias de
reclutamiento hacia donde mejor respuesta hubiera dependiendo el protocolo de investigacion.

La propuesta consta desde el establecimiento de una mezcla de comunicaciéon adecuada, el
uso de plataformas comunes de comunicacion que incluirdn diversas alternativas a utilizar para
la promocién de IMIC y el reclutamiento, el formato del mensaje en si, cdmo debe realizarse y
bajo qué conceptos, y finalmente las alternativas de los diferentes métodos de reclutamiento
que se utilizan hoy en dia en IMIC y que permiten un reciutamiento de pacientes aceptable, que
cumple con las expectativas de los patrocinadores farmacéuticos.

Dentro de la propuesta se explicard cada uno de los elementos y la forma en que IMIC los
aplica para poder reclutar a los pacientes. El insourcing y el outsorucing son dos herramientas
fundamentales en la propuesta de reclutamiento, ya que IMIC hace uso de ambas en diferente
forma, pero logrando una sinergia que permite un trabajo en equipo tanto interno como externo
que estable una conduccién de estudio con estandares de alta calidad y un reclutamiento de
pacientes efectivo.

Una vez que se ha analizado cuidadosamente la informacion presentada en el capitulo anterior
de nuestra investigacion de mercado, es muy importante formular las estrategias de

reclutamiento que seran la base para los diferentes protocolos de Iinvestigacion Clinica a
realizar en el Instituto.

Cabe mencionar que para cada estudio se requerira un perfil de paciente diferente de acuerdo a
los criterios de inclusién y exclusién que manejen los patrocinadores farmaceuticos por lo que
con base a los datos y estadisticas generales, posteriormente se tendran que realizar
investigaciones segmentadas para cada protocolo requerido.

Dentro del Instituto Mexicano de Investigacion Clinica, como se comenté en el objetivo de
nuestra investigacién de mercado era primeramente darnos a conocer mediante una fuerte
campana publicitaria en la que la poblacion tuviera conocimiento de lo que es la investigacion
clinica y todos los beneficios que ésta conileva para su salud, por lo que fue necesario

direccionar nuestras estrategias hacia diversos medios que estudiaremos a lo largo de este
capitulo.

El reclutamiento de pacientes ha sido durante mucho tiempo un cuello de botella en el
desarrollo de ensayos clinicos. La identificacion de poblacién adecuada que se presta a ceder
sus datos para un estudio ha dado motivo a un estancamiento de numerosas iniciativas que no
conseguian el numero suficiente de pacientes adecuados.
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El reclutamiento de pacientes en IMIC esta conformado por un area de servicio de contacto
(telemarketing) que rastrea todas las llamadas y hacen un pre-screening (pre-seleccién de
pacientes potenciales) y posteriormente un screening (seleccion correcta de pacientes) a los
posibles candidatos, asimismo alimenta continuamente la informacion en la base de datos de
los pacientes y apoya el reclutamiento para futuros estudios. Ademas esta encargado de
desarrollar publicidad, estrategias de seguimiento y materiales.

Para poder realizar un reclutamiento exitoso, es necesario tener la vision de un correcto
proceso de comunicacién, ya que en primer lugar ofreceremos un servicio de alta calidad y no

venderemos un producto, por lo que sera aun mas dificil lograr la captacion y atencién de los
pacientes.

4.1. Insourcing y outsourcing

Como cualquier otra empresa, se necesitan recursos para poder llevar a cabo los
procedimientos necesarios para conducir investigacion clinica de alta calidad.

Tenemos dos tipos de recursos, el insourcing y el outsourcing. El Insourcing son todos aquellos
elementos con que ya cuenta la empresa y que nos permitiran comenzar a trabajar
inmediatamente, dichos elementos deben ser explotados adecuadamente para que duren
mucho tiempo con un mantenimiento adecuado.

En IMIC, el insorucing son todos aquellos recursos internos que permitiran la conduccién de
estudios de investigacién clinica de alta calidad y con los requisitos basicos para poder
realizarlos, tanto las instalaciones fisicas, recepcion médica, consultorios, laboratorio, equipo
médico, staff médico y administrativo forman parte del insourcing que utiliza IMIC para brindar el
servicio médico deseado e ideal a los pacientes, por lo que también se le debe dar el cuidado
adecuado para que dure por mucho tiempo, asi como al personal que trabaja la capacitacién y
motivacion continda para que desempefien un trabajo excelente y siempre en beneficio del
paciente, pensando en su seguridad.

Ahora bien, no solo el insourcing permite la conduccion de estudios de investigacién clinica y el
reclutamiento de pacientes, para esto, existen también herramientas externas que IMIC utiliza
para poder llevar a cabo un procedimiento completo y un trabajo en equipo para poder cumplir
las metas establecidas.

El outsourcing como se vera a lo largo de este capitulo permite tener apoyo externo que
permitira tener un reclutamiento mas efectivo.

4.2. Outsourcing %

Por su parte, el outsourcing, es la adquisicion de elementos de fuentes externas que nos
permitiran reclutar pacientes con mayor facilidad.

El outsourcing es una gran manera para muchas industrias farmacéuticas de obtener el numero
de participantes que necesitan en los protocolos de investigacion en un tiempo mas corto. Se

% Resumen de: Insourcing y Outsourcing © Revisla Management Today Fecta de pubiicacidn: Eners 2002
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debe tener una mayor preocupacién en acelerar los procesos clinicos que en cortar el
presupuesto. '

El outsourcing o la subcontrataciéon de otros servicios como se le suele llamar a esta
herramienta, se lleva a cabo desde hace varios anos, pero recientemente el tema se ha dado a
conocer en el mercado debido a que en nuestro pais se esta implantando en el mundo de los
negocios. Esta modalidad se ha hecho cada vez mas atractiva para los empresarios debido a
que éstos se enfrentaban a un esquema laboral que mermaba las utilidades de sus empresas, y
también dicho término se utiliza para describir un fenémeno que se esta extendiendo a toda la
industria. Posiblemente es parte de un movimiento mas amplio de la sociedad para la
conformacién de un mundo mas productivo y menos derrochador, planteandole a la gerencia
delicados retos de relaciones humanas, ya que puede afectar a cualquier empleado y a
cualquier gerente que no esta dentro de las llamadas “ventajas competitivas”.

Ademas, el outsourcing nos permite analizar diferentes alternativas y seleccionar la que mas
nos convenga e ir probando diferentes estrategias de reclutamiento para ir analizando y
utilizando las que mas beneficios nos den, algunas seran a corto y otras a largo plazo.

El outsourcing es una practica que se lleva cabo desde hace muchos afios, pero muy poco se
ha hablado de ésta. Recientemente el tema se ha dado a conocer en el mercado, debido a que
en nuestro-pais se ha implantado en el mundo de los negocios. Esta modalidad se ha hecho
cada vez mas atractiva para los empresarios debido a que éstos se enfrentaban a un esquema
laboral que mermaba las utilidades de sus empresas. En el caso de IMIC, se utiliza
especificamente para las areas donde puede verse beneficiado el Instituto y no cuenta con un
area mas especifica que se dedique a esa actividad.

4.2.1. Historia

Cuando se funddé IMIC, y se tuvieron los primeros estudios de investigacién clinica, el
presupuesto con que contaba el Instituto para poder realizar el reclutamiento de pacientes no
era muy grande, independientemente de lo que los patrocinadores farmacéuticos aportaban, se
necesitaba material de apoyo y publicidad que permitiera dar a conocer los servicios que brinda
IMIC a la poblacion en general.

El outsourcing es una practica que data desde el inicio de la Era Moderna. Este concepto no es
nuevo en Latinoamérica, ya que muchas compafias competitivas lo realizan como una
estrategia de negocios. Delegar responsabilidades y compromisos que no son inherentes a la
esencia del negocio ha sido una constante en las organizaciones. Al comienzo de la era post -
industrial se inicia la competencia en los mercados globales, y es entonces cuando las
empresas deciden que otros asuman responsabilidades, porque no parecia suficiente su
capacidad de servicios para acompanar las estrategias de crecimiento.

Hoy en dia se habla de volver al inicio y retomar estos conceptos bajo el nombre de
Reingenieria de Procesos. La realidad es que siempre se ha hecho outsourcing, pero con una
concepcion probablemente equivocada. Hay que tratar de sacar el mejor provecho posible a un

programa de esta indole y darle valor agregado para obtener una solucién efectiva a los
procesos empresariales.

A pesar de no ser una practica comun entre las empresas latinoamericanas, en paises como
México, cuando se registro la crisis econémica de 1995 constituyé la plataforma de lanzamiento
para que este tipo de servicios externos se llevara a cabo, dado que para muchas companias el
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reducir costos e incrementar la productividad se convirtio en la diferencia entre el éxito y el
fracaso.

De hecho, varias empresas que brindaban este servicio lograron la eficiencia sin tener que
pasar por algunas etapas, ya que la crisis ayudoé en este sentido, pues no habla otra forma de
adaptarse a lo que el mercado y los clientes necesitaban. En el ramo de la investigacion clinica
ha resultado ser muy provechoso, debido a que la columna vertebral de IMIC es el
reclutamiento de pacientes y para esto no se debe, ni puede escatimar en recursos para
obtener y respetar la meta establecida.

4.2.2. El concepto

La palabra Outsourcing, hace referencia a la fuente externa de suministro de servicios; es decir,
la subcontratacién de operaciones de una compaiiia a contratistas externos.

Con frecuencia se recurre al Outsourcing como mecanismo para reducir costos, lo cual en
algunos casos alcanza hasta un 40%. Dicha subcontratacién ofrece servicios modernos y
especializados, sin que la empresa tenga que descapitalizarse por invertir en infraestructura.

Mas alla de parecer un gasto adicional, la subcontratacion representa la oportunidad de dejar en
manos de companias expertas la administracion y el manejo eficiente y efectivo de los procesos
gue no estan ligados directamente con la naturaleza del negocio y que, por el contrario, permite

reducir costos y reorientar los recursos internos e infiuir de manera significativa en su nivel de
competitividad.

En definitiva, nc es un contrato a corto plazo; no se limita a una asesoria puntual en un area de
especialidad determinada; tampoco consiste en la contratacién de personal experto por un
breve lapso para mejorar puntos especificos del servicio. Este servicio es una relacion de largo
plazo y va mas alla del apoyo puntual. En la medida que el volumen de transacciones de una
empresa aumenta, aparece la oportunidad de procesarlas afuera para hacer mas flexible la
operacion y es alli donde se empieza a dar el verdadero outsourcing.

El cutsourcing podria definirse como un servicio exterior a la compafia y que actua como una
extension de los negocios de la misma, pero que es responsable de su propia administracion.
También se podria definir como la accién de recurrir a una agencia exterior para operar una
funcién que anteriormente se realizaba dentro de una compaiia. En este caso, la mayoria del
reclutamiento de pacientes se hara con outsourcing, ya que emplearemos diferentes medios
externos al Instituto que nos permitiran tener un reclutamiento efectivo.

4.2.3. El proceso y sus beneficios ¥

El outsourcing debe verse como un proceso que va a hacer mas competitivo a IMIC, aunque
realmente no se tiene competencia a nivel privado porque es el unico Instituto que se dedica a
realizar estudios de este tipo en México.

Las organizaciones han sido beneficiarias de un gran proteccionismo, lo cual llevé a que se
asumieran procesos que no cumplian con el propésito de la empresa. Esta idiosincrasia se

7 Resumen de. BRIAN ROTHERY. 1AM ROBERTSON. "Cuitsourcing”™ La Subcantratacion. Editorial Limusa S.A. Mexico, 1897,
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refleja en su actitud frente a la tendencia de globalizacion de los negocios y mercados, cuando

observamos que basan sus decisiones de QOutsourcing exclusivamente en la influencia que
tiene en el costo para la empresa.

4.2.4. Seleccion de los proveedores

Una vez que se ha seguido una metodologia para otsource y se ha puesto atencion tanto a los
peligros latentes como a las cuestiones legales, puede procederse a la eleccién de los que
seran proveedores para IMIC.

En IMIC, la mayoria de los proveedores de servicio de outsourcing son los hospitales, clinicas,

médicos y por supuesto diferentes medios que se utilizaran para la promocion del Instituto y el
reclutamiento de pacientes.

4.2.5. Implementar el outsourcing

La metodologia del outsourcing es esencialmente la incorporacidén de una buena practica en la
toma de decisiones gerenciales. La decisién para subcontratar necesita estar sujeta a un
proceso administrativo apropiado y no tomarse simplemente, como es caso de muchas
decisiones mas, sobre bases financieras o técnicas. La metodologia incluye los pasos sencillos
de evaluacion, planeacién y ejecucion de un conjunto de decisiones. IMIC, tuvo que seguir los

pasos anteriores para tomar la decisién de utilizar el otsourcing ya que representa una ventaja
competitiva. ‘

Se debera ver esta metodologia como un conjunto de herramientas, la cual debe ser
personalizada para satisfacer las necesidades del proyecto de outsourcing que se esta
considerando. Este es un paso vital y generalmente da como resultado un plan general mas
adecuado, con un esfuerzo mas dirigide per parte del equipo del proyecto de IMIC.

4.2.6. Qutsourcing con alta tecnologia

Las alianzas entre compafias lideres en software, hardware y conocimientos especificos han
dado origen a prestadores de servicios integrados que incluyen las mejores practicas de una
especialidad con las plataformas tecnologicas mas robustas y con esquemas de financiamiento
muy atractivos para la inversidn en equipo computarizado. Tal es el caso de los paquetes de
computo que ofrecen en este caso a la investigacion clinica outsourcing de procesos de
Reclutamiento de Pacientes en una base de datos en un programa llamado Study Manager que
mas adelante se explicard. Todo esto se realiza, a través de diferentes soluciones que van
desde la consultoria de implantacién del sistema, su aplicacion correcta y el desarrolioc de la
plataforma adecuada, dejandola lista para que la empresa cliente o el proveedor de outsourcing
la opere y administre, hasta la implantacion de un sistema integral, asi como apoyo y asesoria
en su operacién y administracién.

Los tiempos han cambiado; el outsourcing es hoy por hoy sinénimo de productividad,
adaptabilidad, flexibilidad, modernidad y competitividad, entre otros conceptos vitales en la
empresa moderna y eficiente que requiere estar a la vanguardia de las empresas de su ramo, a
nivel mundial.
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4.2.7. Algunas ventajas del servicio de Outsourcing:

e Larapida respuesta a las necesidades de IMIC.

» El manejo de un eficiente nivel de control de calidad del proceso y del trabajo.

o Facilidad y rapidez de respuesta a situaciones especiales, ya que generalmente la
empresa proveedora asigna una persona para que apoye en todo lo necesario a IMIC.

e IMIC no incurre en gastos de personal, ni dedica tiempo a administrar sueldos,
prestaciones y beneficios; tampoco debe asumir las obligaciones legales y fiscales.

4.3. Mezcla de comunicacion

Para que tengamos un outsourcing efectivo, se necesitan entender los elementos
fundamentales que subrayan una comunicacion efectiva, asi como tener en mente que la
cuestion no es comunicar, sino qué decir, a quién y qué tan seguido. La mezcla de

comunicacién mercadolégica que ocuparemos en IMIC, consta de cinco principales modos de
comunicacion a utilizar.

e La publicidad: Consiste en cualquier forma pagada de presentaciéon no personal y
promocion de ideas y servicios proporcionadas por el patrocinador identificado ( en este
caso la Industria Farmacéutica e IMIC)

e Promocién: Una variedad de incentivos a corto plazo para alentar la participacién de la
gente en los estudios de investigacion clinica

o Relaciones Publicas: Una variedad de programas disefiados para promover y/o proteger
la imagen del Instituto y por consiguiente, los servicios que ofrece.

o Venta personal: Interaccion cara a cara con uno o mas pacientes prospectos con el
propdsito de realizar presentaciones, contestar preguntas y obtener mayor numero de
pacientes en los reclutamientos.

o Mercadotecnia directa: El uso de varias herramientas como el correo, teléfono, mail, etc.,
para comunicar directamente las propuestas.

Existen numerosas plataformas de comunicacion que nos serviran como base para realizar un
reclutamiento de pacientes efectivo (Ver Figura 9). Gracias a los avances tecnolégicos, la gente
se puede comunicar a través de los medios tradicionales (periédico, radio, teléfono, television),
asi como otro tipo de medios como (computadoras, fax, celulares y beepers). Hay que
aprovechar las ventajas que nos da el que se reduzcan los costos en la comunicacion, y que las
nuevas tecnologias nos permitan explotar al maximo los medios que nos brinda. Como observé
Mc Luhan “El medio es el mensaje”; esto quiere decir que el medio afectara el contenido del
mensaje, por lo que se debe ser muy cuidadoso en la eleccién de ambos. La comunicacion del
Instituto va mas alla de plataformas especificas, ya que aspectos como el servicio, el costo, la
presentacion, la atencion del personal de recepcion y médico, la forma de vestir, el lugar y la
papeleria por mencionar algunos, todos comunican algo a los pacientes. Toda la mezcla de
comunicacion debe ser orquestada para entregar y establecer el posicionamiento estratégico
que intenta el Instituto.
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FIGURA 9. PLATAFORMAS COMUNES DE COMUNICACION %
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Ahora bien, se deben tomar decisiones con respecto a la publicidad:

4.3.1. Fijacion de objetivos en IMIC

4.3.1.1.  El objetivo de la comunicacién en IMIC es dar a conocer a la poblacién en general,
la funcidn que realiza el Instituto con los estudios de investigacion clinica, las
ventajas que brinda en cuanto a atencién médica, servicio, monitoreo y todo esto
mediante un equipo altamente calificado y profesional con todas las regulaciones
nacionales e internacionales para poder conducir estudios clinicos.

4.3.2. Decisiones sobre el presupuesto publicitario en IMIC

4.3.2.1. Presupuesto en funcién a la capacidad financiera del Instituto
4.3.2.2. Presupuesto con base a los patrocinadores

43.2.3. Presupuesto con base en objetivos y tareas

4.3.2.4. Presupuesto por paridad competitiva

4.3.3. Decisiones sobre el mensaje en IMIC

4.3.3.1. Determinacién del contenido del mensaje, que dependera directamente del protocolo
de investigacion, los mensajes los laboran en conjunto la direccién de investigacion y
la direccién de reclutamiento.

4.3.3.2. Generacion del mensaje. Aqui se generan varias propuestas de mensajes que
pueden ser opciones para promocionarse a la poblacién, se van puliendo hasta que
finalmente queda uno.

4.3.3.3. Evaluacioén y seleccién del mensaje. Los mensajes generados, se evaluan y al final

se selecciona el que sea mas entendible, directo y potencialmente penetrable en la
poblacion.

“* MARKETING MANAGEMENT. Anélisis. Planning. Impiementztion and Centroi Philp Ketlee Ninth edition. P. 605
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4.3.34. Formulaciéon del mensaje total

4.3.3.5. Aprobacion por el Comité de Bioética, todos los anuncios que se vayan a publicar en
cualquier medio a elegir por IMIC, deberan contar con la aprobacion del Comité de
Bioética quien aprobd en primera instancia el protocolo de investigacion, de igual
manera el patrocinador del estudio, debe dar su aprobacién o bien, algunas

recomendaciones, sin ambas firmas no se puede proceder a la publicacion del
anuncio. '

4.3.4. Decisiones sobre los medios de comunicacion en IMIC

4.3.4.1. Seleccién, contratacion y periodicidad de los medios en funcién de su alcance,
frecuencia, penetracién y costo. Es muy importante evaluar cada medio y ver cual es
el indicado para lanzar nuestra estrategia de reclutamiento.

4.3.5. Evaluacién de la campaiia

4.3.56.1.  Resultados en funcion a los objetivos y estandares, los resultados finales se evalian
mediante el resultado final del reclutamiento de pacientes y gracias al “Study
manager’ que es un paquete especializado para investigacion clinica que permite
mantener registro de todas las llamadas recibidas, citas, etc., que mostrara los
resultados reales del reclutamiento. Es decir, se podra observar si realmente se
cumplié el objetivo del enrolamiento bajo los estandares establecidos por los
patrocinadores.

4.3.5.2. Impacto en comunicacion-persuasion. Es importante también ver el impacto en
comunicacién y persuasién causado en los pacientes, es decir si el anuncio
realmente cumplié con el objetivo establecido e hizo que los pacientes tomaran la
decision por ellos mismos.

4.3.5.3. Impacto en el reclutamiento de pacientes. Lo que mas le interesa a IMIC en este
punto es que el impacto real causado en el reclutamiento sea favorable en los limites
de tiempo establecidos y con los resultados prometidos.

Es muy importante tomar en cuenta algunos factores que permitiran un éxito publicitario tanto
en el posicionamiento de IMIC con los pacientes como el reclutamiento en si. En la figura 10,
se representan los factores que IMIC toma en cuenta para poder tener un mejor conocimiento
del mercado y direccionar sus estrategias adecuadamente para tener resultados favorables.

A través de la experiencia de estos 4 afos, IMIC ha logrado conformar los factores que le han
permitido a la fecha tener éxito publicitario en sus estudios de investigacion clinica, las
estrategias utilizadas de manera general para las grandes industrias dedicadas exclusivamente
a la venta de productos no pueden ser las mismas que se aplican a la investigacion clinica, ésta
requiere un procedimiento mas minucioso y constante, por lo que los que se muestran en la
figura 9 son el resultado de varios afios de trabajo y analisis de campanas e informacion.

IMIC, cumple una doble funcién, vender sus servicios de investigacion clinica a las industrias
farmacéuticas y por otro lado, ofrecer dichos protocolos de investigacion a la poblacion
mexicana que lo necesite, mediante una estrategia de convencimiento que demuestre ser
efectiva, segura y confiable para los pacientes.
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FIGURA 10. FACTORES DEL EXITO PUBLICITARIO EN IMIC
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4.4, Mensaje

4.4.1. Disefio del mensaje en IMIC

Una vez definida la respuesta de la audiencia deseada, se tiene que desarroliar un mensaje
efectivo. |dealmente, el mensaje debe ganar atencion, mantener el interés, alcanzar deseo y
suscitar accion (Modelo AIDA) Ver la primer columna de la figura 11. En la practica pocos
mensajes llevan a la persona desde la conciencia o conocimiento hasta la aceptacién del

servicio, pero la estructura del AIDA, sugiere las cualidades deseables de -cualquier
comunicacion.

FIGURA 11. MODELOS DE RESPUESTA JERARQUICOS #
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Formular el mensaje requiere de resolver cuatro problemas:

441.1.

directo.

¢Que decir? (contenido del mensaje) El contenido del mensaje en los anuncios de
IMIC es muy importante, pero a la vez breve y conciso, no se puede tener un
anuncio como si se estuviera vendiendo cualquier producto, sino debe ser discreto y

B MARKETING MANAGEMENT. Analysis. Planning. Implementation. and Control. Philip Kotler. Ninth edition. P. 611
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44.1.2. ;Coémo decirlo l6gicamente? (Estructura del mensaje) Debe ser facil de entender a la
pohlacion y las preguntas deben estar bien estructuradas y sencillas.

4413. ;Cbébmo decirlo simbdlicamente? (Formato del mensaje) El formato del mensaje
seguird un solo formato en general, es decir, para la mayoria de los estudios se
seguira una base y solo se modificaran datos especificos referentes al estudio.

4414. ;A quién decirlo? (Fuente del mensaje) El mensaje sera dirigido a la poblacién
general o especifica que se haya determinado en el area de reclutamiento de
pacientes.

Se tiene que pensar muy bien lo que se quiere decir a nuestra poblacién potencial de pacientes
para obtener la respuesta deseada. Al determinar el mejor contenido de mensaje, se busca que
exista un “appeal” tema interesante (en este caso se ocupara la informacién de las diferentes
areas terapéuticas con que se cuente en los protocolos de investigacion), ademas de una idea y
un posicionamiento tnico. Con esto se puede formular algin tipo de beneficio, motivacion,
identificacién, o razén de interés.

Existen tres tipos de “appeal” o de llamar la atencién de nuestro mercado meta:

1. Racional: Que atrae el propio interés de la gente. Muestra que el servicio en verdad
brinda los beneficios que se indican.

2. Emocional: Atenta a provocar emociones positivas o negativas que motivaran la
aceptacion del servicio ofrecido (en este caso la participacién en los estudios de
investigacion clinica).

3. Moral: Dirigido a la gente en el sentido de lo que esta bien y lo que es correcto. Se usa
también para exhortar a la gente en causas sociales como las que se realizan en este
caso al ayudar a gente que no tiene recursos econémicos suficientes para poder pagar
un tratamiento de los que se ofrecen en el Instituto o en cualquier otra Institucién médica
privada. '

Tomemos un ejemplo de anuncio en IMIC para analizar cada uno de los siguientes puntos que
se muestran. En la figura 12 se muestra un anuncio publicado en IMIC para un estudio de
extraccion de la muela del juicio.
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FIGURA 12. ANUNCIO PUBLICADO POR IMIC PARA UN ESTUDIO DE UN MEDICAMENTO
PARA EXTRACCION DE LA MUELA DEL JUICIO SIN DOLOR.

¢SUFRE USTED DOLOR INTENSO POR
LA MUELA DEL JUICIO?

¢Tiene usted entre 18 y 45 afios de edad?

¢Tiene miedo al dolor de la extraccion de su

muela del juicio?
(LE GUSTARIA QUE SE LA EXTRAJERAN

SIN DOLOR CON ALGO NUEVO, DIFERENTE
Y MUY EFECTIVO?
iiINOSOTROS TENEMOS LA SOLUCIONII
SIN COSTO ALGUNO PARA USTED
Y NINGUN RIESGO PARA SU SALUDI

Comuniquese a los teléfonos
iPORQUE SU SALUD ES PRIMERO!!

Ahora bien, el mensaje al ser el elemento central de nuestro anuncio debe cumplir con los
siguientes aspectos que analizaremos con el anuncio anterior:

4.4.2. Objetivos.

El objetivo de IMIC, es dar a conocer una solucién diferente y sin dolor para que a los pacientes
se les pueda extraer la muela del juicio de una manera sencilla e indolora.

4.4.3. Mensaje.

El mensaje es directo y muy sencillo de entender. ¢ Sufre usted dolor intenso por la muela del

juicio? Nosotros le ayudamos a solucionarlo, es el mensaje que IMIC quiere transmitir a la
poblacion que lo lea.

74




“El insourcing y outsourcing para &l reclutamienio de pacientes en la ejecucion de estudios de
investigacién clinica como parle de la estraiegia de negocios’

-

13

4.4.4. Formato.

Se debe desarrollar un formato fuerte para el mensaje. En un anuncio impreso, se tiene que
decidir sobre el encabezado, papel, ilustracion y color. Si el mensaje es en radio por ejemplo, se
deben seleccionar cuidadosamente las palabras, cualidades de voz (velocidad del discurso,
ritmo, articulacién y tono), también las vocalizaciones (pausas, suspiros y bostezos). En este
caso, el anuncio es sencillo en color gris y con un aspecto serio y profesional, no se deben usar
colores ni logos, probablemente imagenes en algunas ocasiones pero no en la mayoria.

4.4.5. Perfil de audiencia.

Aqui el perfil de audiencia es personas con dolor de muela del juicio intenso y que estén en el
rango de edad de 18 a 45 afos que es lo que establece el patrocinador, sin embargo la
publicacién del anuncio se hara de manera general a la poblacién, debido a que los criterios de
inclusién son mas factibles en este estudio.

4.4.6. Medios de comunicacién.

Se seleccionaron de acuerdo al anuncio y se eligieron realizar posters para las universidades,
clinicas odontologicas, hospitales y publicaciones en periédico, asi como también el radio. Para
algun tipo de estudio, los mensajes que son dados por fuentes populares o atractivas al publico,
alcanzan mayor atencién y convocatoria. Es necesaric saber a quién dirigiremos nuestro
mensaje y quién. serfa la persona méas apropiada que pudiera tener mayor credibilidad,
confianza y seguridad en la gente, para que a su vez tomen la decision de participar en algun
protocolo de investigacion especifico.

4.4.7. Enfocado a satisfacer necesidades y deseos.

Aqui el anuncio se enfoca a satisfacer la necesidad de extraer la muela del juicic de la
poblacion y el deseo de que se realice sin dolor alguno, lo cual en la generalidad de ese tipo de
trabajos odontolégicos es imposible.

4.4.8. Su contenido es de interés para la audiencia.

El contenido tiene un interés desde el momento en que se le pregunta si sufre de dolor intenso
por la muela del juicio, es a su vez convincente en el aspecto de que se ofrece algo nuevo y sin

dolor, ademas es motivamente en el aspecto de que es sin costo alguno y no sufrird ningan
dolor.

4.4.9. Esta disponible para toda la poblaciéon. {Aunque nos direccionemos a un
segmento especifico)

El anuncic estd dirigido a la poblacién general aunque solo acudan los que cumplan el rango
de edad y el dolor intenso de la muela del juicio, sin embargo, el dirigirse a la poblacion general
aumenta las expectativas de IMIC en el reclutamiento de pacientes.
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4.4.10. Resalta las bondades observables del servicio.

Dichas bondades se resaltan al momento de preguntar si le gustaria probar algo nuevo,
diferente y sin dolor que les permita tener una extraccion de la muela del juicio exitosa e
indolora, ademas de que es sin costo alguno para los pacientes.

4.5. Regulaciones para la publicacién de anuncios en cualquier medio

Cualquiera que sea el medio elegido para publicar el anuncio, es imprescindible contar con las
aprobaciones del Comité de Bioética y del patrocinador farmacéutico que realizara el estudio en
IMIC, sin embargo, también la Secretaria de Salud, establece regulaciones para la publicacién
de este tipo de anuncios, entre las que se encuentran:*°

4.5.1. Anuncios, breves, discretos y directos.

4.5.2. Colores serios como los grises, negros o alguna combinacién de ambos.

4.5.3. No pueden llevar logos ni de IMIC, ni del patrocinador farmacéutico.

4.5.4. No debe engafiarse al paciente con informacion errénea o algo que no se cumpla.
4.5.5. Podran llevar imagenes o fotos siempre y cuando sean discretas.

Durante el tiempo que IMIC ha realizado publicaciones a lo largo de estos 4 afios de trabajo,
nunca se ha tenido que enfrentar a alguna represalia o sancién por parte de la Secretaria de
Salud por incumplimiento de alguno de los aspectos anteriores, ya que mientras se cumplan los
requisitos no es necesario tener una aprobacion por escrito o sellada por parte de dicha

Secretaria, solamente basta con las aprobaciones del Comité de Bioética y el patrocinador del
estudio.

4.6. Métodos de reclutamiento

Después de haber escogido cuidadosamente el mensaje, la siguiente tarea es escoger el medio
para llevarlo a cabo. Los pasos aqui son decidir el alcance deseado, frecuencia e impacto; se
debe escoger entre los principales tipos de medios, seleccionar medios especificos, el tiempo
del medio, asi como la ubicacién geogréfica del mismo. La seleccién de los medios envuelve
encontrar los medios que tengan mayor costo efectivo para brindar el mayor nimero de
exposiciones a nuestra audiencia meta.

A continuacion se presentan los diferente métodos de reclutamiento propuestos para el
reclutamiento de pacientes en IMIC, cabe mencionar que cada protocolo de investigacion
requiere de un método diferente debido a sus criterios de inclusion y exclusion y a quienes va
dirigido el estudio, por lo que un método puede funcionar para uno pero no para otros y asi
sucesivamente, sin embargo todo esto es la base para que se tenga un reclutamiento de
pacientes efectivo y exitoso. Contar con diferentes opciones y adaptarlas a nuestras
necesidades nos amplia nuestras posibilidades de éxito y de cumplir con los objetivos

propuestos tanto por el Instituto de Investigacion Clinica como por los patrocinadores
farmacéuticos.

" Ley General de Saiud
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4.6.1. Métodos de reclutamiento tradicional
4.6.1.1. Publicidad en periédicos

Una herramienta de outsourcing sin duda son los periodicos, que tienen varias ventajas que nos
permiten captar mayor volumen de pacientes, tienen flexibilidad, buena cobertura de mercado,

amplia aceptacién y alta credibilidad. Para efectos de reclutamiento se cuenta con las siguientes
alternativas.

En IMIC, los periédicos han sido un factor fundamental para el reclutamiento de pacientes,
aunque cada periddico se dirige a un segmento de poblacion especifico, la gran variedad de
éstos permiten tener una flexibilidad y alternancia a la hora de las publicaciones. Sin lugar a
duda los que mejor respuesta han tenido para IMIC han sido los periédicos que van dirigido a
una poblacién de recursos media baja y baja, como lo son: El M, el cual es distribuido
gratuitamente en todas las estaciones del metro en las mafianas y que abarcan una gran
cantidad de poblacién debido a la afluencia de poblacién que utiliza este medio de transporte,
La Prensa también ha tenido muy buena respuesta por parte de la poblacién, Metro, que se
distribuye con los voceadores y no tiene un costo de venta alto; y también los deportivos han
hecho un buen papel como lo son el Esto y el Ovaciones.
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Algunas otras opciones que también se han requerido en IMIC para los estudios de
investigacion son: El Reforma, Crénica, el Universal, la Jornada, Excelsior, el Diario de México,
el Sol de México.

La relacién de outsourcing con los periddicos se ha fortalecido de tal manera, que con los
proveedores de este servicio que mas se trabaja, ya se tienen convenios por numeros de
publicaciones, cantidad de anuncios por mes y hasta cuentan con los formatos generales para
que en los anuncios de diferentes estudios solo se cambie informacién especifica.

Aunque la desventaja del uso de los periddicos es que son de corta vida, calidad de
reproduccion pobre y su audiencia pasa rapidamente de una a otra a IMIC le ha dado muy
buenos resultados y es un método de reclutamiento indispensable.

4.6.1.2. Revistas

Las revistas tienen la ventaja de tener una selectividad demografica y geografica muy alta,
cuentan con credibilidad y prestigio; alta calidad de reproduccion, larga vida y lectores que
pasan de uno a otro. La desventaja es que pasa mucho tiempo antes de publicar el anuncio,
alguna circulacion se desperdicia, no hay garantia de posicion.
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Para IMIC, en un principio no fue facil aceptar esta herramienta de outsourcing, por el costo que
éstas implican y los perfiles de lectores que tienen, sin embargo, una ventaja que ha tenido
IMIC con los servicios de outsourcing que ha solicitado, es que la mayoria de los servicios
contratados, tienen consideraciones especiales debido a la labor de apoyo que se hace con los
pacientes, es decir, que los tratamientos son sin costo alguno para ellos, y aunque a IMIC
finalmente le pagan los patrocinadores farmacéuticos para llevar a cabo los estudios, la labor
final se hace con los pacientes, por lo que los proveedores de servicios consideran precios

especiales porque no se esta vendiendo un producto tangible sino un servicio en beneficio de
su salud.

Es reconfortante ver como algunas de las publicaciones de los anuncios que se han hecho en
IMIC han sido en revistas que podria pensar uno no toda la gente puede tener acceso a éstas,
sin embargo su rotacion es mayor a la de los periédicos y su tiempo de vida también.

IMIC ha trabajado con revistas como: Eres, para estudios especificos de jévenes como
anticonceptivos, depresion, etc., el teleguia tiene una circulacién muy grande y abarca un
segmento muy grande de poblacién ademas de que en su mayoria son amas de casa que
también pasan de mano en mano en la famiilia 0 amigos, otra opcién es cocina facil, debido a
que muchas amas de casa les gusta cocinar y es un buen medio para acercarse a ellas, las
revistas de manualidades como pincel con tela, ceramica, foami y fieltro son igualmente Utiles

para el segmento femenino. La revista casa y hogar y tiempo libre han sido también utilizadas
por IMIC.

Cabe mencionar que se utilizan en una proporcién menos comparadas con el periédico, sin
embargo han resultado ser también efectivas.

4.6.2. Ferias de salud

Sin duda alguna los convenios de outsourcing hechos con las delegaciones del Distrito Federal,
han permitido a IMIC contar con esta herramienta externa de reclutamiento que facilita la
captacién de pacientes.

Las ferias de Salud son organizadas por cada delegaciéon una vez al mes, se tienen convenios
con las delegaciones mas concurridas 0 las que veamos de acuerdo a nuestra informacion
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estadistica anterior que cumplen con el perfil de paciente que necesitamos y entonces nos
avocamos a ellas.

El objetivo de IMIC a largo plazo es lograr convenio con las 16 delegaciones, a la fecha se
cuenta con convenios con: lztapalapa, Cuauhtémoc, Alvaro Obregon, Gustavo A. Madero,
Benito Juarez, Venustiano Carranza y Miguel Hidalgo.

Generalmente se va el reclutador de los pacientes, acompanado de algun coordinador de
estudio para que se le pueda brindar informacién médica a la gente; y se ubican en un Stand
del Instituto hecho especialmente para este tipo de eventos.

Esta estrategia es muy util, porque podemos captar pacientes para las diferentes areas
terapéuticas y asi poderlos ingresar en la base de datos que se detallara mas adelante.
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Para las ferias de salud, IMIC creé para tal efecto un Stand que se instala de manera sencilla en
las ferias en cualquier ubicacion que se asigne al Instituto y que permite captar la atencién de
los pacientes, en la mayoria de las ferias se realizan detecciones gratuitas de la glucosa para
ver como estan los pacientes y si son propensos a tener Diabetes si no es que ya la tienen.

A su vez se les brinda material publicitario de IMIC en donde se les explica qué es la
investigacion clinica, cdmo son los protocolos de investigacion y se les invita a una cita en caso
de estar interesados en algin padecimiento para ellos o algun familiar.

4.6.3. Programas alternos de reclutamiento

4.6.3.1. Convenios

La parte mas importante del outsourcing en IMIC, se encuentra en los convenios que se tienen.
Se manejan convenios con diferentes Instituciones y Universidades que permiten acceder a sus
bases de datos y poder clasificar a los pacientes de acuerdo al perfil necesitado y el tipo de
protocolo de investigacién. En la mayoria de este tipo de convenios ambas partes tienen que
salir beneficiadas, por lo que las aportaciones a dichas Instituciones o Universidades pueden
ser de caracter econdémico o bien con la aportaciéon de equipo médico faltante, también se

puedan dar cursos de capacitacion a empleados referentes a alguna area terapéutica en
especial.

Se desarrollan programas en conjunto con las Instituciones y Universidades para que pueda
haber una retroalimentaciéon para ambas partes en beneficio de la poblacién, ademas se

actualiza constantemente al staff médico que labora en el Instituto con los cursos mas actuales
en diferentes areas terapéuticas.

En los convenios, puede existir el caso de que el estudio de investigacién mismo se realice en
las facilidades de la Institucién o Universidad que esté apoyando con el protocolo en ese
momento, esto puede deberse a diversos factores que pueden influir para que convenga mas
conducir el estudio fuera del Instituto de Investigacién Clinica, tales factores pueden ser: costo,
ubicacion, equipo médico, personal de apoyo extra, etc.
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La calidad de la realizacién del estudio es exactamente la misma aunque fisicamente no se
ubique en la matriz, sin embargo el paciente debe sentir exactamente la misma atencion,
considerando que algunas Instituciones médicas publicas no cuentan con una imagen positiva
ante la pobiacién, se debe trabajar en equipo para obtener los mejores resultados.

46.3.2.

4.6.3.3.

4.6.3.4.

46.3.5.

Convenios con Instituciones Publicas, en cuanto a acceso a sus bases de datos de
pacientes para los diferente estudios, ademas de apoyo con investigadores de
estudio y coordinadores en caso de ser cualquiera de estas instituciones de salud
una opcion alterna para llevar a cabo el estudio.

< IMSS
< ISSSTE
< SSA

Convenios con Instituciones Privadas, de igual manera se tiene acceso a sus bases
de datos y se intercambia informacion de pacientes de acuerdo a las necesidades
de IMIC y de dichas instituciones privadas, de hecho con el Sanatorio Durango se
tiene un convenio de que ahl se atienden los pacientes de urgencia en caso de
presentarse algun evento adverso durante el estudio. Queda a solo unas cuadras
de IMIC.

3

%

Sanatorio Durango

Hospital ABC

Instituto de Perinatologia

Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias (INER)
Instituto Nacional de Oncologia

Hospital Infantil “Federico Gémez”

3

¢
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%

3

%

%o

¢
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Alianzas Estratégicas. Con estos centros en los Estados Unidos, IMIC se mantiene
constantemente actualizado, ya que los fundadores y directores de IMIC han tenido
la oportunidad de trabajar en dichos centros en el area de investigacion clinica, y
también han tomado muchos cursos que comparten aqui en México después de su
experiencia adquirida en Estados Unidos.

% Centro Médico Cedars-Sinai en Los Angeles, California.
« Centro para el Estudio de la Salud Latina en la Universidad de California
Los Angeles (UCLA)

Convenios con Universidades. Dichos convenios con estas Universidades son en
cuanto a la capacitacion constante del staff médico y administrativo, se les manda a
cursos impartidos en estas Universidades y éstas a su vez mandan estudiantes que
estan realizando su servicio médico (practicantes) en las diferentes areas médicas
que tiene IMIC, como médicos, Q.F.B., Q.B.P., laboratoristas, etc., que tienen la
oportunidad de trabajar por un tiempo en IMIC y ver la forma de trabajo del Instituto,
posteriormente si estan interesados IMIC evallia la opcién de poder reclutarlos
dentro de su equipo de trabajo.

< UNAM

s Anahuac

T
pa

81



“El insourcing y cutsourcing para el reciutamiento de pacientes en |a gjecucion de estudios de
investigacion clinica como parte de la estrategia de negocios”.

H
g

4.6.3.6. Convenios con Asociaciones Médicas Especializadas. Igualmente las Asociaciones
juegan un papel importante ya que hay la referencia de pacientes y el compartir sus
bases de datos es una herramienta fundamental en el reclutamiento de pacientes,
sobre todo en estudios de Diabetes y Cancer.

< Asociacion Mexicana de Diabetes
< Sociedad Mexicana de Radiologia e Imagen, A.C.
< Asociacion Mexicana contra el Cancer

4.6.3.7. Convenios con Grupos de Apoyo. Con estos grupos que también apoyan al
reclutamiento, se tiene acceso a sus bases de datos e IMIC proporciona a los
grupos platicas de apoyo de profesionales en las diversas areas, ademas de
estudios sanguineos en algunos casos. Se les apoya con entrenamiento y

capacitacion a su personal y con algun equipo especifico que necesiten en algun
momento determinado.

.
..

Grupo Alcohdlicos Andénimos
Grupo Neurdticos Anénimos
Oceanica

Club de los Optimistas
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..
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4.6.4. Eventos patrocinados o simposiums

Los eventos patrocinados o simposiums, suelen ser muy comunes cuando el patrocinador esta
muy interesado en reclutar cierto perfil de paciente y los criterios de inclusién y exclusién son
muy dificiles de alcanzar, por lo que no escatiman en gastos para realizar eventcs masivos para
captar un numero de personas muy grande que pueda participar en el protocolo de
investigacion. Dichos eventos pueden ser patrocinados por;

@ Laboratorios Farmacéuticos
@ Delegaciones
@ Asociaciones

4.6.5. Correo directo

En IMIC, se utiliza el correo directo con los pacientes que ya se tienen en Ia base de datos, para
dar seguimiento al status que tenga y actualizarlo mediante cartas de avisos de nuevos
estudios. Nuevas noticias en la investigacion clinica, eventos que esté organizando IMIC y en

los que se les invita a participar. Esta labor la realiza el departamento de Telemarketing, cuya
funcidn se explicara mas adelante.

4.6.6. Publicidad “outdoor”

Este tipo de publicidad al aire libre nos permite tener flexibilidad, alta exposicién, bajo costo y

baja competencia, pero la desventaja es que no podemos seleccionar la audiencia y existen
limitaciones creativas.
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La publicidad “outdoor” o al aire libre, nos permite captar un nimero de pacientes muy grande,
se utiliza generaimente el stand mencionado anteriormente, y un lugar para. poder tomar los
datos de los pacientes que posiblemente puedan participar en los estudios.

Generalmente se va a lugares de mucha afluencia de personas con este tipo de publicidad,
como o son:

4.6.6.1. Mercados Populares Grandes
4.6.6.2. Tianguis sobre ruedas
4.6.6.3. Centros comerciales

4.6.6.4. Delegaciones

4.6.6.5. Hospitales y Clinicas

4.6.7. Radio

Al hablar de un outsourcing en IMIC, se tiene que mencionar el radio, que es un excelente
medio que nos permite atraer la atencién de grandes masas, ademas podemos seleccionar
nuestra audiencia tanto geogréafica como demograficamente, el costo es relativamente bajo si lo
comparamos con los resultados que obtendremos.

Para cada protocolo de investigacion, es muy importante y necesario realizar un estudio del
perfil de cada estacién radiofénica disponible y conocer datos como:

¢ Cual es el perfil de persona que escucha esa estacion? (Edad, sexo, ocupacion)
¢ Cudl es el rating de la estacién?

¢ En qué horarios tiene mejor rating?

¢ Cual es su competencia?

AN NN

Afortunadamente, las estaciones de radio ya tienen el perfil de audiencia a quien se dirigen, por
lo que IMIC aprovecha éstos perfiles para direccionar sus estrategias de reclutamiento hacia
alguno en especifico.

Inclusive existen muchas estaciones que cuentan dentro de su programacidon con secciones
especificas de Salud que nos permiten tener pequenios segmentos referentes a los nuevos
protocolos de investigacion que se estan realizando en ese momento o a futuro.

IMIC tuvo oportunidad de participar en el programa radiofénico de Janet Arceo, “todo para la
mujer” en donde se promociond la actividad que realiza el Instituto y los servicios que brinda,
Janet Arceo entrevisto directamente al director de reclutamiento y al director de investigacion,
en esa ocasién al mismo tiempo se estaba promocionando un estudio de diabetes y la
respuesta fue realmente favorable. La entrevista duré aproximadamente 15 minutos y se
respondieron preguntas en vivo por parte de la audiencia en cuanto a la seguridad de participar
en este tipo de estudios, el costo, la ubicacion, los teléfonos, otros estudios que estuvieran
activos, etc.
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Las estaciones que han tenido mejor respuesta para IMIC han sido: El Fonégrafo, sobre todo
para estudios de Diabetes en personas mayores, la Ke Buena, la Sabrosita, los programas de la
mujer como Janet Arceo y Maxine Woodside, asi como programas que incluyen secciones
médicos como en radio formula.

En el Anexo 4, e enlistan las estaciones de radio en el D.F. que se ocuparan dependiendo los
diferentes estudios.

Los inconvenientes que presentan las estaciones de radio son que exclusivamente se tiene una
presentacion por audio, tiene una atencién mas baja que la television, no tiene estructuras de
indices estandarizados y la exposicién del mensaje es muy breve y fugaz, por lo que en el radio
especialmente, el mensaje debe ser muy bien redactado para captar la atenciéon inmediata de
nuestra audiencia, ademas de tomar en cuenta todos los aspectos que se explicaron con
anterioridad referentes al mensaje, tales como su redaccién, forma, estilo, etc.

Para IMIC, ha sido muy grato participar con spots de anuncios de diferentes estudios durante la
programacién matutina o vespertina de alguna estacién y programa en especial que se
seleccione, sin embargo, siempre da mejores resultados la participacion activa y hablada tipo
entrevista con algun comunicélogo que cause impacto y credibilidad en la audiencia.

4.6.8. Television

La televisién sin duda, es un medio de los mas efectivos como outsourcing, pero también mas
caros, la hora aire resulta muy cara y dependiendo del presupuesto a utilizar se debera
considerar cuidadosamente |la conveniencia de usar este medio.

La television combina vista, sonido y movimiento, hace un llamado a los sentidos, tiene mayor
atencién y mucho mas alcance. Sin embargo, puede existir un desorden o confusién por parte
de la audiencia, ademas de que ésta no es completamente selectiva.

Al elegir este tipo de medio se puede hacer de dos aspectos:

1. Utilizar el mensaje en un comercial
2. Utilizar el mensaje dentro de un programa

Generalmente es muy comun hacerlo en un mensaje comercial, pero debido al giro de nuestro
Instituto, es mas conveniente ingresar nuestro anuncio de invitacion a participar en estudios de
investigacion clinica mediante un programa serio, reconocido y que pueda transmitir confianza a
la audiencia por su corte.

Existen programas que contienen una seccion de salud en un dia especifico y que nos
permitiria tener una mayor adhesién del mensaje, también hay algunos noticieros que hacen
hincapié cuando se trata de cuestiones de Salud.

La ventaja que se tiene con este tipo de estudios, es que primeramente no tienen costo alguno
para los pacientes, por consiguiente no se deben preocupar por pagar una cantidad excesiva de
dinero por que se les realiza un estudio de investigacion clinica de la mas alta calidad y muy
completo; y en segundo lugar por la gran cantidad de areas terapéuticas que se abarcan y que
pueden beneficiar a la comunidad con los diferentes tratamientos ofrecidos.
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Aunque aqui los costos son muy elevados, como se trata de ofrecer un servicio y no de vender
un producto, en algunas ocasiones se pueden tener consideraciones muy importantes en

cuanto al costo del anuncio, es ideal alcanzar un precio representativo ya que es para un
servicio a la comunidad.

Los programas con corte de servicio a la comunidad son mucho mas Utiles y los resultados se
veran reflejados en los resultados de reclutamiento. IMIC ha tenidc fa oportunidad de tener
apariciones con entrevistas breves o con anuncios en:

74 A quien corresponda

74 Guia de padres

/v Programas de revista como Hoy, Cada mafana, con sello de mujer, etc.
4.6.9. Reclutamiento interactivo

4.6.9.1. E-mail, (correo electrénico)

Este tipo de medio aunque es muy bueno a los oidos, desafortunadamente el tipo de poblacidén

a la que nos dirigimos no cuenta con éi. La mayoria no tiene computadora y por consiguiente
tampoco internet.

Sin embargo, existen estudios para personas mas jévenes que pueden participar también en los
protocolos de investigacién y que generalmente en la escuela o en un café Internet pueden
checar sus e-mail que previamente ya se capturaron en la base de datos y que han sido

proporcionados por ellos mismos o por las Instituciones y Universidades con las que se tiene
convenios.

IMIC se ha limitado a utilizar esta herramienta para estudios que van mas enfocados ala
juventud, aunque la captacién es muy limitada todavia.

4.6.9.2. Banner en internet

Estos banners igualmente aplican para la poblacion mas joven, se insertan en las paginas mas
visitadas e invitan a la participacién de los estudios dande una breve explicacion de lo que se
trata, presentando un anuncio y por supuesto relacionando la pagina visitada con la pagina web
del Instituto de Investigacién Clinica para que puedan acceder a una informacién mas amplia y
contestar todas sus dudas al respecto.

Las paginas mas comunes en las que IMIC ha implementado algunos Banners son: Yahoo, -
terra, TIMSN, hotmail, google, prodigy, aol y es mas.

Dichos banners o logos aparecen de diferentes formas, por ejemplo:
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En dichas péaginas aparecen los banners de distintas maneras, puede ir flasheando con
diferentes mensajes cortos pero directos, la pregunta clave para que la audiencia se interese en

dar clic en el icono, los beneficios que se ofrecen, etc.
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4.6.10. Reclutamiento colateral

Una vez que la campafa ha sido lanzada en las calles, es imperante que se tenga material
disponible cuando los candidatos vayan a las entrevistas al Instituto. A continuacion se
presentan un tipo de ideas con las que se puede crear y extender la efectividad de su
campafna y mensaje. El reclutamiento colateral es un término que también aplica a la
herramienta mas exitosa en el Mercado de hoy — La Referencia -

Las estrategias de reclutamiento colateral, nos van a permitir como su nombre lo indica, tener

material de apoyo extra en la estrategia original utilizada, es decir nos servira para reforzar el
proceso completo de reclutamiento.
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4.6.10.1. La referencia

La referencia hoy por hoy, es uno de los métodos de reclutamiento mas efectivo, si el primer
paciente esta completamente satisfecho, y feliz con su tratamiento, servicio y demas factores,
entonces nos recomendara con mas personas que no necesariamente saben de la existencia
del Instituto, éstos a su vez con mas y asi hasta formar una cadena de referencias que nos
beneficie, ya que independientemente de las demas estrategias o tacticas de reclutamiento que
estemos usando, la de boca en boca siempre nos ayudara para bien o para mal, es por eso,
que se hace mucho hincapié en la primer imagen que la persona se lleve del Instituto, ya que
eso repercutira en nuestras recomendaciones futuras.

De los 10,000 pacientes que se encuentran a la fecha en la base de datos de IMIC un 40%

viene de la referencia que han hecho otros pacientes y el restante de la publicidad utilizada para
el reclutamiento.

4.6.10.2. Incentivos / premios

Este tipo de herramientas, no se utiliza cominmente dentro del mensaje de la publicidad a
utilizar, mas bien una vez que el paciente ha acudido a su cita, se ofrece generalmente un
incentivo que puede ser econdmico, puede ir de $70 hasta $200 pesos dependiendo el estudio,
esto, generalmente es proporcionado por el patrocinador farmacéutico, como compensacion al
paciente por su tiempo y transporte, es realmente muy significativo, pero considerando que la
mayoria de los pacientes son de recursos econdémicos bajos es de gran ayuda.

Otra forma de incentivo es la organizacién de platicas y conferencia para los pacientes de las

diferentes areas terapéuticas en cuanto a sus cuidados, alimentacién, medicamento, monitoreo,
etc.

Los premios se llegan a manejar cuando se organizan por ejemplo rifas en fechas especiales
como el dia de la Madre, del Padre, dia de la Independencia, Navidad, Reyes, etc., se apoya a
los pacientes con regalos que puedan ayudarlos en el hogar o inclusive con aparatos que les
ayuden a controlar y a llevar un registro de su salud como por ejemplo los glucémetros para
medir el nivel de azdcar.

También se manejan los premios cuando a la terminacién del protocolo de investigacion el
patrocinador en algunas ocasiones llega a ofrecer medicamento a los pacientes “extra”, es decir
que los pacientes seguiran disfrutando de los beneficios del producto mientras éste sale al

mercado, ya que hay que recordar que todos estos productos todavia no estan a la venta al
publico.
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Los folletos guia nos permiten dar a conocer de una manera mas amplia, los servicios que
ofrece el Instituto de investigacion clinica, ademas es una forma de educar al paciente en este
tema, y darle a conocer todos los beneficios que puede obtener al participar en estos estudios.
Algunas de las preguntas que se deben incluir en este tipo de folletos son:

¢ Qué es la investigacion clinica?

¢ Es seguro para mi salud?

¢ Coémo puedo participar en estudios de investigacion clinica?

¢ Quién es IMIC (El Instituto Mexicano de Investigacion Clinica)?

¢ Qué puedo esperar al unirme al estudio de investigacion?

¢Donde puedo obtener mas informacién acerca de la investigacion clinica?

ouhwbh -~

4.6.10.4. Posters

Los posters nos permiten tener una ubicacion estratégica, y hacerlos al tamafio deseado, se

pueden colocar en diversos puntos dependiendo nuestro mercado meta y el perfil del paciente
requerido.

En IMIC, los posters pueden ser mas llamativos que los anuncios publicados en los demas

medios, para casi todos los estudios se han realizado posters para el reclutamiento de
pacientes.

4.6.10.5. Volantes

Los volantes son muy buenos cuando se ocupan en un volumen muy grande, es recomendable
poner en el reverso del volante algo que llame la atencion de la gente, de manera que no se

deshagan de él tan faciimente. Algunas recomendaciones para el reverso de los volantes
pueden ser:

o Mapa de las lineas del metro
o Calendario
o Cupones de promocioén
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El volanteo se puede hacer también en una ubicacion estratégica y de mucha afluencia de
gente, como por ejemplo:

Afuera de las estaciones del metro
En tianguis

En paraderos

En mercados

En cruceros

0O 0 O O O

4.6.10.6. Espectaculares

Los espectaculares nos permiten abarcar un gran numero de personas, sin embargo, no
podemos seleccionar el perfil del paciente. Un espectacular abarca una zona amplia y

generalmente se ponen en cruceros muy importantes o en zonas muy pobladas para que tenga
mayor éxito.

Los espectaculares nos permiten captar la atencién en gran manera y al mismo tiempo leer

cuidadosamente el mensaje, ya que generalmente no tienen mucha informacién, son mas de
vista que de lectura.

La contratacion de este tipo de anuncios es temporal, se paga una cantidad razonable y se deja
el anuncio por un largo tiempo, este tipo de espectaculares conviene cuando los protocolos de
investigacion tienen limites de tiempo muy amplios por parte del patrocinador y nos permite
tener mayor respuesta, inclusive aun en estudios de corto limite de tiempo en el reclutamiento,
si se llegara a cerrar antes el estudio y todavia tenemos tiempo para dejar el espectacular, esa
poblacion de pacientes se puede aprovechar para ingresarla en la base de datos y
posteriormente puedan participar en un estudio futuro.

IMIC ha contratado este tipo de espectaculares periédicamente en algunos puntos especificos
de la ciudad, como lo son la delegacién Iztapalapa para estudios de Diabetes, al igual que en la

delegacion Cuauhtémoc, el tiempo de vida generalmente es de 6 meses y después se renueva
el contrato con el proveedor.

4.6.10.7. Cartas de IMIC

Las cartas son un medio muy importante en el que los pacientes se sienten realmente acogidos
por el Instituto, se debe poner mucha atencién en atender todas las necesidades de nuestros
pacientes desde el primer momento en que ingresan al Instituto.

Tenemos diferentes tipos de cartas a utilizar:

o Cartas de primera vez, en las que los pacientes son bienvenidos al Instituto y se les
hace saber que estamos a su disposiciéon y que su seguridad es lo mas importante para
nosotros, asi como satisfacer sus expectativas de tratamiento mediante un servicio de
alta calidad. Esta carta debe ir firmada por el Director de Investigacion Clinica.

o Cartas de medio estudio, que se entregan al paciente a la mitad del estudio para hacerle
saber su avance y monitoreo constante, asi como dejarle saber que recibimos
abiertamente sus opiniones o sugerencia con respecto a la atencion, al tratamiento y a
su evolucion.
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a Cartas de terminacién de estudio. Estas cartas se entregan a los pacientes, una vez
completado el protocolo de investigacién, se agradece al paciente su participacion y se

le ofrece el servicio médico para que continue sus visitas médicas aunque su tratamiento
haya concluido.

4.6.11. Paquetes de computo especializado “Study Manager”

Como en todas las diferente areas de estudio, existen también para la investigacion clinica,
paquetes especiales que nos permiten tener un control completo de nuestra base de datos,
maximizando todos los elementos disponibles como son:

R/

% Ingreso de pacientes a la base de datos.

% Ficha completa de! paciente con datos demograficos, geograficos y médicos.

s Ingreso de diferentes protocolos de investigacion al mismo tiempo.

% Caracteristicas de los protocolos, tiempo de estudio, nUmero de pacientes a reclutar,
presupuesto, etc.

+ Ingreso de citas (horario, fecha, cambios y comentarios).

¢ Ingreso de los coordinadores de estudio a los protocolos.

% Ingreso de las campafias publicitarias.

< Manejo de anuncios por protocolo de estudio.

% Muy fécil de usar para todo el staff médico y administrativo que forma parte del Instituto.

+ Restricciones a la informacién confidencial como por ejemplo los presupuestos.

< Resultados estadisticos y porcentuales de todas las variables que se puedan ingresar en

el programa, es decir en cuanto a edad, sexo, padecimiento, medicamentos, alergias,
etc.

Uno de esos paquetes se llama “Study Manager” y existen diferentes versiones de acuerdo a
nuestras necesidades, hay que recibir una capacitacion previa antes de usario y entonces si
poderlo explotar al maximo. IMIC adquirid este sofisticado sistema de computo desde sus
_inicios y gracias a esto ahora cuenta con una base de datos de 10,000 pacientes perfectamente
segmentados en diferentes variables, es decir se pueden sacar reportes de pacientes diabéticos
de entre 40 y 60 afios con hipertensiéon arterial y que actualmente estén tomando algtin
medicamento; solamente ingresando los datos necesarios a la base se obtendra la informacion
que se necesite.

4.6.11.1. Ventajas

» Informacidn estadistica de cualquier indole, por ejemplo ¢ cuantos hombres hay en la
base datos, cuantas mujeres, de qué edades, qué afecciones médicas presentan,
etc.?, lo cual nos permite hacer una seleccién muy orientada a los criterios de
inclusion y exclusién de los estudios.

» En cuanto a la publicidad y al reclutamiento de pacientes nos permite saber que
medio esta siendo el mas efectivo para cada protocolo de investigacion, ¢cuantos
pacientes se llevan reciutados para cada estudio? ¢;Cual ha sido el costo
publicitario?, etc.
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4.7. Departamento de telemarketing (call center)

El departamento de telemarketing, juega un papel muy importante dentro del reclutamiento de

pacientes, es la pieza clave que nos permite manejar la base de datos y explotarla al maximo
en beneficio del Instituto.

La mayoria del éxito del reclutamiento depende en gran parte de |a publicidad y las estrategias

utilizadas, y la otra del trabajo realizado en este departamento. Las actividades que realizan
consisten en:

o Recepcion de llamadas de primera vez

Informar brevemente al paciente sobre el Instituto

o Ingreso de datos de los pacientes a la base de datos del “Study Manager’ (datos
demograficos, geograficos y médicos)

Ingreso de publicidad al “Study Manager”, es decir ;como se enteraron del estudio?; En
dénde y cuando?

Realizacion de citas

Cambios de citas

Cancelaciones de citas

Recordatorio de citas un dia antes a los pacientes

Llamadas a los pacientes que no acudieron a su cita y volverlos a citar

Seguimiento de citas de los pacientes

Status al dia de la base datos en cuanto a datos demogréficos, geogréficos y citas

Envio de cartas de primera vez

Envio de cartas de mitad de estudio

Envio de cartas de termminacion de estudio

Reciclaje constante de la base de datos

o]

O

O 00000000 O0O0

Es imprescindible, capacitar a las personas que forman parte de este departamento de
telemarketing, ya que son ellas, las que tienen el primer contacto con el paciente, por lo que
deben de llevarse una impresion muy agradable, confiable y segura para que en verdad asistan
al Instituto. La formacién de este equipo de trabajo generalmente no es medica, por lo que una
induccion médica de los estudios de los que estaran recibiendo llamadas es indispensable para
que puedan contestar mejor a las preguntas hechas por los pacientes. Deben ademas de contar
con ciertas caracteristicas propias de este tipo de departamentos que hacen que la gente tome
la decision de ir al Instituto como son: Amabilidad, carisma, conocimiento, respeto, tolerancia,
prudencia, atencidén, confianza, seguridad, sagacidad, persuasividad, habilidad, rapidez y
discrecion

En la grafica 8, esta reflejado el total de pacientes que existe en la base de datos de IMIC, por
género, en a grafica 9, se reflejan solamente 3 ejemplos de division de la base en areas

terapéuticas, que son las que mas pacientes tienen de los que se encuentran en la base de
datos de IMIC.

Asi como las gréaficas que se muestran reflejan resultados en solo algunas variables de la base
de datos de IMIC como lo son género y areas terapéuticas, de igual forma se pueden sacar
resultados de lo que se requiera y desee con el study manager.
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GRAFICA 8

BASE DE DATOS POR GENERO

CIMUJERES (6500) [1HOMBRES (3500)

TOTAL PACIENTES = 10,000

GRAFICA 9

BASE DE DATOS POR AREAS TERAPEUTICAS

Hipertension
(4,856)

OComplicacion
Renal (2,740)

@ Complicacion
Ocular (2,404)
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Este capitulo en particular, es uno de los puntos clave en este trabajo, debido a que es el
corazon del reclutamiento de pacientes en los estudios de investigacion clinica, ademas de que
es la propuesta real que existe hoy en dia en IMIC (Instituto Mexicano de Investigacion Clinica)

que permite alternar una estrategia con otra dependiendo el protocolo de estudio y adecuaria a
las necesidades del mismo.

El insourcing y el outsourcing son importantes para cualquier empresa, sin embargo, hay que
saber aprovechar lo mejor de cada uno en beneficio de la misma. Gran parte del Outsourcing de
IMIC es referente al reclutamiento de pacientes, es decir, la publicidad y los medios utilizados
para el reclutamiento, por lo que se tiene que ser muy meticuloso en la eleccién para poder
tener el mayor éxito posibie en la estrategia aplicada.

La mezcla de comunicacion nos ayuda a tener un mejor contacto con el paciente en todos los
aspectos y al mismo tiempo nos permite transmitir el mensaje que queremos de manejar, clara,
precisa y facil de entender. Cada estudio tiene sus criterios de inclusién y exclusion propios,

mismos que nos serviran a la hora de enviar un mensaje en cualquier tipo de medio a los
pacientes.

Los métodos de reclutamiento son muy variados como se pudo observar ademas de Utiles, es
muy importante ser dinamicos en cuanto a las estrategias de reclutamiento que se utilizaran, ya
que no siempre se obtendra la respuesta deseada. El proceso de reclutamiento es un constante
seguimiento que debe ser dinamico, diario y con metas y objetivos bien definidos, es por eso
que toda la informacién estadistica recabada en el capitulo 3 es de vital importancia para
alcanzar nuestros objetivos.

Cada estudio, requiere de una estrategia de reclutamiento diferente, o varias, es necesario
saber hacer una combinacién adecuada de las mismas para poder tener una diversificacion de
medios y alcanzar un reclutamiento éptimo, ya que a veces los tiempos que dan los
patrocinadores son muy cortos y el presupuesto también.

El apoyo que brinda el departamento de telemarketing (Call Center) es de suma importancia, ya
que éste es el primer contacto del paciente con el Instituto, y es vital que estén perfectamente
bien entrenados para responder de manera creible, ética y muy informada a las posibles

preguntas cuestionadas por los pacientes en cuanto al estudio y por supuesto a la investigacion
clinica.

Ahora bien, una vez hecha la propuesta, se deben visualizar los resultados a corto y mediano
plazo y evaluar si efectivamente las estrategias y métodos de reclutamiento propuestos han
sido efectivos o si se deben hacer algunas modificaciones. Sobre la marcha se pueden
encontrar aspectos que no estaban contemplados en un principio y que nos pueden ayudar a
mejorar nuestras tacticas en beneficio del Instituto.

A continuacién, el capitulo 5 nos muestra los resultados obtenidos en el reclutamiento de
pacientes en dos casos de estudio reales en IMIC.
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5. RESULTADOS DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN IMIC

El objetivo de este capitulo es mostrar los resultados obtenidos, ejemplificando dos estudios de
investigacién llevados a cabo de manera general, por motivos de confidencialidad, se incluiran

de manera general la informacion referente a cada estudio y los resultados de reclutamiento de
pacientes.

Estos son solamente dos ejemplos de los mas de 30 que ha realizado IMIC a lo largo de estos
anos desde que se fundé. Para el area de reclutamiento es muy reconfortante compartir estos
resultados, ya que son el esfuerzo de un trabajo en equipo constante, versatil y muy profesional
que ha permitido que IMIC mantenga los estandares de calidad establecidos desde un principio
en cada fase de investigacion clinica que realiza.

Estos estudios aqui ejemplificados, fueron los dos primeros en realizarse en IMIC, se tenia una
incertidumbre en un principio de los resultados que se podrian obtener, sin embargo, los
patrocinadores farmacéuticos quedaron muy satisfechos y eso permitié que a futuro, IMIC fuera

una de las primeras decisiones en el momento de entregar estudios de investigacion clinica en
México.

5.1. Estudio de Obesidad (OB)
5.1.1. Criterios de inclusion generales

Ambos sexos

Pesar mas de 90 kgs
Tener entre 18 y 35 afos
No tomar medicamentos
No tomar diuréticos

5.1.2. Criterios de exclusion

Fumar
Beber
Drogas
Embarazo

5.1.3. Volumen de pacientes requeridos: 30

5.1.4. Periodo de reclutamiento: 10 SEMANAS
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5.1.5. Anuncio publicado

ANUNCIO

¢PESA USTED MAS DE 90 K6S?
¢Tiene usted entre 10 y 45 afios de edad?
¢ESTA CANSADO DE LAS DIETAS SIN
OBTENER RESULTADOS?
¢LE GUSTARIA PROBAR ALGO NUEVO,
DIFERENTE Y MUY EFECTIVO?

IINOSOTROS TENEMOS LA SOLUCIONII
SIN COSTO ALGUNO PARA USTED
Y NINGUN RIESGO PARA SU SALUDI
COMUNIQUESE AL TEL
iPORQUE SU SALUD ES LO PRIMERO!
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5.1.6. Estrategias de reclutamiento aplicadas

MEDIO PUBLICACIONES DURACION RESPUESTA
ELM 6 10 semanas MUY ALTA
LA PRENSA 2 10 semanas ALTA

5.1.7 Resultados

Aunque gracias a la informacién estadistica con que previamente se cuenta y se investigé, no
podemos asegurar en un 100% que un medio “x” elegido nos dara la respuesta esperada, sin
embargo, si podemos acercarnos mucho a dicha respuesta.

En este caso especifico del protocolo de investigacion de Obesidad, fue el primer estudio que
tuvimos por parte de los patrocinadores farmacéuticos, fue un reto porque teniamos que reclutar
a 30 pacientes que de entrada suenan pocos, pero se tenian que cumplir criterios de inclusién
sanguineos especificos, por lo que no era nada mas obtener buena respuesta, sino poder
encontrar pacientes que realmente cumplieran con los criterios de inclusion.

Fue asi como se sacé la publicacion del anuncio en el periédico “El M*, éste tiene la
caracteristica de que se distribuye gratuitamente en todas las estaciones del metro y por
supuesto tiene una captacion muy grande, ademas considerando que de acuerdo a nuestro
estudio hecho en la investigacién de mercado, mas del 60% de la poblacion total utiliza este
medio de transporte para trasladarse a sus labores diarias.

Considerando que el tiempo de reclutamiento fue de 10 semana, es decir 2 meses y medio para
ser exactos, se tuvieron que elegir estrategias alternas, por lo que se realizaron 6 publicaciones;
una a la semana para “El M” los dias lunes, que es cuando se tiene mejor respuesta, 2 en “La
Prensa” a la semana comenzando también desde la primer semana de reclutamiento.

Al ser todo esto nuevo para el Instituto, se esperaba una respuesta aceptable, pero no tan
buena, se cumplieron todas las expectativas esperadas y se superaron, con las 8 publicaciones
se tuvieron mas de 600 llamadas recibidas y fue un arduo proceso de pre-screening, screening
e ingreso de pacientes al estudio.

El patrocinador quedé mas que satisfecho con la labor realizada y por haber superado la meta
del reclutamiento dentro del tiempo establecido. A continuaciéon se muestran los resultados
obtenidos junto con los totales.

En la grafica 8 se ven reflejados los resultados de este estudio con todas las variables
participantes.
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GRAFICA 8

RESULTADOS DE RECLUTAMIENTO
- PARA ESTUDIO DE OBESIDAD
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5.2. Estudio de depresion mayor (DE)
5.2.1. Criterios de inclusion generales
e Ambos sexos
e Tenerentre 18 y 45 afos
¢ No tomar medicamentos
¢ No tomar anti-depresivos

5.2.2. Criterios de exclusion

e Embarazo
e [ntento de suicidio

5.2.3. Volumen de pacientes requeridos: 24
5.2.4. Periodo de reclutamiento: 4 SEMANAS
5.2.5. Anuncio publicado

ANUNCIO

¢SE SIENTE TRISTE, DECEPCIONADO O
CANSADO?
¢NO ESTA SATISFECHO CONSIGO MISMO?
¢Tiene usted entre 18 y 45 aflos de edad?
iUSTED PODRIA PADECER DE DEPRESION SIN
SABERLO!

¢LE GUSTARIA PROBAR ALGO NUEVO, DIFERENTE
Y MUY EFECTIVO? '
iIiINOSOTROS TENEMOS LA SOLUCIONII

SIN COSTO ALGUNO PARA USTED
Y NINGUN RIESGO PARA SU SALUD
COMUNIQUESE AL TEL
iPORQUE SU SALUD ES LO PRIMERO!!
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5.2.6. Estrategias de reclutamiento aplicadas

MEDIO PUBLICACIONES DURACION - RESPUESTA
ELM 4 “: 4 semanas< MUY ALTA
REFERENCIA 4 semanas ALTA
.. GRUPO Tt
- - OPTIMISTAS -

5.2.7. Resultados

La Depresién es algo muy comun en nuestra poblacién mexicana, debido a las constantes crisis
econdémicas a las que se enfrenta el pais dia con dia, hay gente que vive al dia y no le alcanza
para sacar adelante a su familia que en ocasiones llega a ser muy numerosa. Ademas existen
otro tipo de factores que pueden contribuir a padecer depresién, como una separacién dolorosa
de pareja, infidelidades, despidos de trabajo, desempleo, etc. En muchas ocasione todos estos
factores pueden traer consecuencias fatales en el aspecto psicolégico del ser humano.

Afortunadamente existen tratamientos que pueden ayudar a controlar y hasta curar
completamente este tipo de padecimiento, este estudio de Depresién Mayor fue un tanto dificil
en cuanto al reclutamiento de pacientes, no precisamente por la cantidad de pacientes a
reclutar, sino por la dificultad de los criterios de inclusién, la mayoria de este tipo de pacientes
con depresiéon mayor, han tenido alguna tendencia suicidad, y ésta misma es el principal factor
de exclusion para el estudio, ya que es otro nivel de tratamiento.

Para poder iniciar el reclutamiento, se utilizé la estrategia del periédico “El M”, que indico tener
una respuesta muy buena en el estudio de Obesidad, ademas se trabajé con el grupo de “Unete
a los Optimistas” quienes refirieron una gran cantidad de pacientes que obviamente tenian
algun tipo de depresion, aqui nuevamente utilizamos el outsourcing para nuestro reclutamiento
mediante el grupo de optimistas.

La respuesta fue estupenda como se mostrara a continuacion, sin embargo, el screening de los
pacientes fue muy dificil, porque en las pruebas y escalas aplicadas respectivamente para ver si
efectivamente podian formar parte del estudio, la mayoria eran rechazados, y el cumplimiento
de éstas escalas era un factor determinante para participar en el estudio.

Afortunadamente se lograron enrolar los pacientes solicitados por el patrocinador y nuevamente
no hubo que invertir mucho para tener éxito.

En la grafica 9, se muestran los resultados obtenidos de este estudio.
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GRAFICA 9

RESULTADOS DE RECLUTAMIENTO PARA ESTUDIO DE
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5.3. Participacién y organizaciéon de evento masivo de Diabetes Mellitus

5.3.1. Objetivo.

Con motivo de reclutar la mayor cantidad de pacientes para 2 estudios de Diabetes Mellitus que
se tenia con 2 patrocinadores farmacéuticos diferentes, IMIC se vio en la necesidad de
organizar junto con el Centro Médico Siglo XXI y participar en un evento denominado “Jornada
contra la Diabetes”, dicho evento consistia de diferentes conferencias y al que asistirian miles
de personas, ya que iban a realizarse conferencia sobre diferentes platicas de interés para la
Diabetes especificamente, una obra de teatro relacionada con el tema, detecciones gratuitas de
glucosa y muchas promociones interesantes de diferentes comparias que también estaria
presentes patrocinando el evento.

5.3.2. Difusion.

La difusion del evento correria por parte del Centro Médico a nivel masivo, ya que al ser una
entidad publica, reciben todo el apoyo del gobierno para este tipo de eventos. IMIC apoyaria en
la coordinacion de la organizacion y formaria parte del Comité de organizacion, ademas, tendria
un lugar especial en el evento

5.3.3. Fecha de evento

El evento se llevo a cabo el ultimo sabado de mayo del afio 2002, de 9:00 de la mafiana hasta
las 20:00 hrs., sin interrupcion.

5.3.4. Organizacion

Para dicho evento, IMIC llevé el stand que tiene preparado para estos eventos y se establecié
en uno de los lugares asignados por los organizadores generales, se tuvo que llevar suficiente
material publicitario, folletos, volantes y posters. Se disefiaron especialmente unos calendarios
que por un lado lievaban los 12 meses del 2002 y por el otro la informacién de IMIC y los
protocolos de investigacion activos en ese momento.

Un coordinador de estudio se presenté para hacer detecciones gratuitas de glucosa a los
pacientes, 3 personas del departamento de telemarketing lievaban listos ya los formatos para
pedir informacién general del paciente y agendar citas si era necesario.

Fue una labor muy ardua de coordinacion y trabajo en equipo, se llevé igualmente refrigerios de
jugos y galletas de soya que se les entrega a los asistentes que decidian brindar informacién a
IMIC para poder asistir posteriormente.

5.3.5. Inversién de IMIC
La inversién que realizé IMIC para este evento fue realmente representativa, solamente se
apoyo con la elaboracién de posters y volantes para promocionar el evento, el IMSS es uno de

las Instituciones médicas publicas con las que IMIC lleva una excelente relacion, por lo que no
se tuvo ningun problema en poder participar en el evento.

103



“El Insourcing y Outsourcing para el Reclutamiento de Pacientes en la ejecucién de estudios de
Investigacién Clinica como parte de la estrategia de negocios”.

|
T

5.3.6. Resultados del evento para IMIC

La captacién total lograda ese dia por IMIC fue de 800 pacientes, de los que se obtuvo nombre,
edad, teléfono y padecimiento. 500 fueron citados al Instituto a partir del lunes siguiente en
adelante, y los otros 300 fueron contactados telefonicamente posteriormente para asignarles
una cita a IMIC. De los 500 que fueron citados solamente hubo una ausencia de 50 pacientes
que no asistieron a su consulta y que se les tuvo que contactar para asignarles una nueva. De

los 300 que quedaron pendientes asistieron 270 y los otros 30 no se les localizd
inmediatamente.

Fueron casi tres arduos meses de trabajo que se tuvo para poder ver a todos los pacientes que
se citd a IMIC, fue tal el éxito que no fue necesario publicar anuncios durante esos 3 meses que
duré el procedimiento de reclutamiento de esa estrategia de participar en el evento.

5.4. Analizando los resultados de los estudios presentados

Los resultados obtenidos después de la aplicacion de la propuesta de reclutamiento fueron muy
satisfactorios. Esto nos permite tener una vision mas amplia de lo que sera el reclutamiento de

pacientes a futuro si se aplica un método de reclutamiento adecuado de acuerdo al protocolo de
investigacion.

En los estudios de Obesidad y Depresion se observan resultados muy favorables con tan solo
una o dos estrategias de reclutamiento sin necesidad de recurrir a mas, existen otros estudios
como el de Diabetes Mellitus, Osteoartritis, Asma, Extraccién de la muela del juicio, de
anticonceptivos y demas que igualmente han tenido resultados exitosos

No todos los estudios sin embargo, son tan faciles en el reclutamiento de pacientes, existen
algunas cuyos criterios de inclusion y exclusion son tan dificiles que se tienen que utilizar varias
estrategias alternas de reclutamiento para tener éxito, ademas de que un factor importante, es
también la ventana de tiempo o el limite de reclutamiento que dan los patrocinadores para el
reclutamiento, que en ocasiones es muy breve, y dado que los estudios pueden variar desde 3

meses hasta un afio de estudio por ejemplo, es importante hacer una buena seleccion de
medios.

Poco a poco se fue ganando la confianza de los pacientes, desde su primer llamada al Instituto
para realizar su primer consulta, hasta su enrolamiento en el estudio en caso de haber pasado
todas las pruebas necesarias para eso. La comunicacién es muy importante y la atencién
personalizada en cada uno de los pacientes con sus coordinadores de estudio e investigadores.

La investigacién clinica en México es una forma de ayudar a la poblacién a tener un servicio
meédico digno y de la mas alta calidad siempre en beneficio de los pacientes, en el siguiente
capitulo se hablara sobre la ética en la investigacién clinica y las regulaciones que deben
tomarse en cuenta en la conduccion y ejecucién de estudios de investigacion clinica.

El siguiente capitulo nos explica el impacto y la proyeccion de IMIC en la poblacién, asi como la
forma de retener a los pacientes y hacerlos sentir satisfechos y contactos durante su
participacién en el estudio.
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6. RETENCION Y VALOR DEL PACIENTE

Después de ver los resultados obtenidos, muy positivamente se puede decir que la mayoria de
los estudios de investigacién clinica realizados en el Instituto, han sido plenamente exitosos y
los patrocinadores farmacéuticos han quedado muy satisfechos, éstos a su vez nos van a
recomendar con mas compafias farmacéuticas para que lleven la conduccion de sus protocolos
de investigacion con la mas alta calidad.

Los pacientes han tenido una respuesta muy satisfactoria en cuanto al tratamiento, el
monitoreo, la atencion y los servicios brindados en general por el staff tanto médico como
administrativo del Instituto, y aunque todavia hay que llegar mas lejos, la mayoria de la
poblacion a la que se dirige este tipo de servicios y que en un principio mencionamos son de
€scasos recursos economicos, esta completamente cubierta.

El impacto ha sido tal, que los pacientes no dan crédito a todos los beneficios obtenidos una vez
que ingresan a los protocolos de investigacion, ya que se les realizan estudios completos de
todo tipo que sirven para determinar si son candidatos potenciales, y en caso de que no, de
cualquier forma se les entregan sus resultados y se les orienta para que puedan participar en
futuros estudios, y todo esto es completamente gratuito para ellos.

La referencia ha sido tan buena por parte de los pacientes que ya forman parte de algun
estudio, que gran parte de nuestra base de datos es proveniente de la recomendacion de algin
familiar, amigo o conocido que ya vino al Instituto.

Se debe crear una conciencia en la poblacién con respecto a los servicios de salud, que se
acostumbren a realizarse chequeos de todo tipo para permanecer sanos, y en caso de que

cuenten con algun tipo de padecimiento entonces podamos ayudarlos a participar en algun
estudio.

En un principio fue muy dificil que la poblacion pudiera asimilar que no son “conejillos de indias”
en los que se estuviera experimentando con algiin medicamento que pudiera correr un riesgo
para su salud, ya que los medicamentos pasaron por varias fases de investigacién clinica
anteriormente y por muchos afos de estudios en células humanas y animales, cuando los
medicamentos llegan a los seres humanos es porque no existe riesgo alguno para su salud sino
todo lo contrario, se busca un beneficio, por lo cual es muy importante que cumplan con los
criterios de inclusiéon que piden los patrocinadores de los protocolos de investigacion, para que
no exista la posibilidad de algun efecto secundario que pudiera ser contraproducente para la
salud del paciente, la cual es lo mas importante para la investigacién clinica.

La proyeccion a futuro se piensa en grande, abrir otros Institutos de Investigacién Clinica en
Guadalajara, Monterrey y demas ciudades que requieran el servicio médico, donde bajo el
mismo concepto original se podra brindar el servicio de Investigacién Clinica con la mas alta
calidad, sin descuidar todos los factores que nos llevaron al éxito.

Desafortunadamente, existe en nuestro pais falta de informacién adecuada a los pacientes que
llegue a todos los niveles y que les permita entender que la investigaciéon clinica es una
herramienta que deben explotar al maximo, ya que les trae muchos beneficios para su salud y
no tienen que hacer ningun tipo de gasto para recibir los tratamientos mas avanzados, actuales
y de tecnologia de punta que existen en el mercado tanto a nivel médico como administrativo en
todo el mundo.
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La investigacion clinica en la practica y a través de sus diferentes areas terapéuticas en las que
puede participar, permite a la larga obtener resultados favorables que en un futuro toda la
poblacién utilizara, ya que hasta el mejoral que tomamos, debi6é haber pasado por un proceso
de investigacion clinica igual, solamente que al desconocer el proceso uno tiende a no darle la
importancia que en realidad tiene toda esta etapa de investigacion antes de que los
medicamentos sean lanzados a la venta al mercado para la poblacion general.

6.1. Retencion y satisfaccion de los pacientes.

El éxito del buen reclutamiento de pacientes para los estudios de investigacién clinica, no solo
depende de que se cumplan con las expectativas del estudio, es decir reclutar el nimero de
pacientes solicitado por el patrocinador, sino que se logre retener a dichos pacientes para
concluir el estudio. De igual manera, |la retencién del paciente en la base de datos para futuros
estudios es muy importante, aunque no pueda participar en el que originalmente solicité. La
solucion se basa en la comunicacion con el paciente.

6.2. El valor del paciente *'

Cada paciente que ingresa a un estudio clinico es un recurso muy valuable. Se estima que cada
paciente que completa un estudio clinico le cuesta a la compaiiia. A pesar de esto, la industria
farmacéutica pierde pacientes e incurre en costos significativos en algunas ocasiones en el
proceso-de screening y a través del estudio, por lo que necesitan examinar mas de cerca como
podria ser optimizada la velocidad del reclutamiento de pacientes y disminuir las tasas de
abandono del estudio.

Existen muchas razones por las cuales los pacientes que realmente cumplen con los criterios
de inclusién y son potenciales para participar en el estudio, se pueden negar a participar o bien,
pueden decidir salirse una vez enrolados:

s Percepcion errénea acerca de la participaciéon en estudios clinicos en general.

« Dudas acerca del protocolo y las implicaciones para su tratamiento.

% Complejidad percibida del protocolo.

% Poca motivacion para continuar, particularmente si la dosis o el régimen es complejo, o
el protocolo requiere de muchas visitas o investigaciones.

Falta de apoyo y orientacion durante los estudios, que puede llevar a violaciones del

protocolo no intencionales.

O/
o

Durante la fase del screening que se explicé anteriormente, es comun encontrar que solamente
el 50% de los pacientes o inclusive menos son realmente potenciales para el estudio y se tiene
que ver a 7 u 8 pacientes para sacar uno que realmente es viable.

Después de todo este largo esfuerzo por encontrar pacientes, se realiza un esfuerzo para
alentarlos a entrar al estudio y permanecer en el protocolo, sin embargo, existe un 25% de
abandono de estudio por parte de los pacientes en estudios largos.

¥ Resumen de: Clinical Trial Recruitment and Retention by Lois Hall. Pharmaceutical Times . June 2001
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6.3. Factores criticos para el éxito

6.3.1. Reclutar pacientes potenciales rapidamente: Persuadir a la gente apropiada para
presentar la fase del pre-screening y ayudar a los pacientes a través de la etapa del
“consentimiento informado”, para asegurarse de que entienden el compromiso que se
espera por parte de ellos.

6.3.2. Mantener a los pacientes en el estudio mediante: Motivacion, minimizando las
violaciones al protocolo y asegurando conformidad (en estudios de largo término).

6.4. El papel de la comunicacién con el paciente

Todos estos factores pueden ser apuntados usando una estrategia de comunicacién con el
paciente direccionada y cuidadosamente adaptada. No debe olvidarse que los pacientes son,
consumidores y responderan a programas de comunicaciéon de mercadotecnia apropiados. Un
amplio rango de herramientas de comunicacion incluyendo posters, volantes, folletos de
Aseguramiento de la Calidad y guias ilustradas para poner en los escritorios pueden ser Utiles
tanto en el reclutamiento como durante el estudio en si.

Es vital planear cuidadosamente un programa de comunicacion con el paciente. Se puede
utilizar un acercamiento de proceso cartografico para identificar las fases clave en las cuales los
pacientes requieren apoyo y qué informacion necesitan en cada etapa. De ahi, se disefian
materiales de comunicacion dirigidos a las necesidades de los pacientes en cada etapa del
estudio clinico, desde alentar a candidatos potenciales a presentar el “screening” a través de
una adherencia rigurosa al protocolo a través de los meses o inclusive afios.

Por ejemplo, en estudios donde existe una ventana muy corta de reclutamiento y los pacientes
tienen que completar una serie de evaluaciones muy intensa en un periodo corto, posters en la
sala de espera para el centro de estudio y buenas facilidades, anuncios en radio y periédico
pueden acelerar la presentacion del paciente al centro y subsecuentemente un reclutamiento.
Una vez enrolado, los pacientes pueden ser apoyados por cualquier paquete de informacién
que incluyan una tarjeta sefialando la hora de la cita, un folleto de aseguramiento de calidad
que brinde informacion exacta, breve y concisa acerca del protocolo y qué hacer en situaciones
que puedan conducir a una violacién del protocolo, asi como una tarjeta de cita prioritaria para
prevenir que los pacientes tengan una larga espera para ver al doctor.

6.5. Retencion del paciente

6.5.1. Guias de escritorio para facilitar la comunicacién del investigador con el paciente
acerca del estudio.

6.5.2. Folletos de "Aseguramiento de la Calidad” para complementar las hojas de informacién
obligatoria del paciente incluidas en el protocolo de estudio.

6.5.3. Simple. Una guia de hechos del estudio ;Qué pasa si...? por ejemplo los sujetos en
accién no toman su dosis correcta de medicamento, o faltan a una cita, o por accidente
se toma un menor el medicamento, etc.
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6.5.4. Tarjeta de bolsillo dando la informacién del Centro y detalles del paciente para
presentacion en servicios de emergencia en caso de ser necesario.

6.5.5. Tarjetas diarias para visitas clinicas y follow-ups (seguimientos).

6.6.6. Tarjetas de citas prioritarias (pacientes en estudios con enfermedad grave o aguda con
frecuentes evaluaciones)

6.6. La informacion que quiere saber el paciente

Los pacientes que estan considerando participar en un estudio clinico y aquellos que ya estan
envueltos, quieren estar completamente informados acerca del proceso en que estan envueltos.

6.6.1. El propésito del estudio.

6.6.2. La naturaleza del nuevo medicamento y cualquier posible efecto secundario.

6.6.3. El impacto de ser randomizado a un tratamiento “estandar/placebo” y cé6mo esto puede
afectar su enfermedad.

6.6.4. Cualquier posible interaccion del medicamento, por ejemplo, con comida, alcohol, etc.

6.6.5. ¢Cuanto tiempo tomara su participacion? La gente necesita sentir que seran apoyados a
través del estudio. Los pacientes quieren tener una retroalimentacion en los resultados.
Puede parecer impractico, pero se les puede dar un seguimiento mediante cartas
posteriores a la terminaciéon del estudio, sefnalando su participacién y asistencia,
explicandoles como su informacién sera utilizada para que sientan un sentido de
satisfaccion de haber participado.

6.7. Invertir en la satisfaccion de los pacientes

Servicio de calidad significa muchas cosas para mucha gente. Se puede interpretar en forma
muy diferente y como la calidad en el cuidado médico es el corazén de esto, hay una variedad
de formas aceptables para proporcionar buen servicio. IMIC ha mantenido en mente cuatro
palabras fundamentales: El paciente, el compromiso, las expectativas y la continuidad.

Estos son los cuatro elementos claves de un servicio de calidad en IMIC. Son los elementos
necesarios para el resultado clinico y econémico que se busca. El paciente es la razén de todos
los esfuerzos. Sin compromiso, no se lograra nada significativo. Se deben conocer las
expectativas del paciente para satisfacerlas, manejarlas y excederlas. Y asi como un diabético
es dependiente de la insulina en la mayoria de los casos, el servicio requiere continuidad
durante la atencion diaria y el mejoramiento consistente.
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En la figura 13 que se muestra a continuacion, se les llama a estas cuatro facetas del servicio
de calidad el Diamante de Calidad® porque un enfoque en la calidad es como extraer
diamantes. Las gemas que se sacan son la satisfaccion del paciente, la motivacion del
personal, el logro profesional y el éxito de IMIC.

FIGURA 13. EL DIAMENTE DE CALIDAD

A

PACIENTE

'SERVICIO
MEDICO

CONTINUIDAD DE COMPROMISO

CALIDAD

EXPECTATIVAS

N

Se desarrolla el Diamante Calidad en IMIC como un marco de referencia para explicar quién,
como, dénde, cuando, qué y por qué del servicio de calidad. El Diamante de Calidad se basa en
la creencia de que la calidad debe ser inherente a todo pensamiento, actitud, accién y proceso,
con las necesidades del paciente como lo mas importante. La calidad no siempre es innata,
seguramente requiere planeacion, reflexion y esfuerzo. Para hacer de la calidad una segunda
naturaleza y proporcionar servicio de calidad IMIC debe planear hacerlo.

6.7.1. El paciente

Cada paciente es unico, con necesidades y expectativas especificas y personales. Cuando se
empieza a formar categorias, a meter dentro de un compartimiento o un segmento a los
pacientes, los estamos deshumanizando, quitando personalidad. Por lo tanto se puede empezar
a ignorar las necesidades o preocupaciones individuales por la creencia equivocada de que
conoce lo que todos los pacientes en ciertas condiciones o con cierta enfermedad desean o
necesitan.
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“En los negocios y en los consultorios con orientacién hacia el servicio, el cliente esta en lo mas
alto del esquema de organizacion, igual que se ha colocado al paciente en lo mas alto del

Diamante de Calidad"*®. Es ahi donde el paciente, tiene su lugar en el esquema de organizacién
de IMIC.

6.7.2. Compromiso

El compromiso se inicia con el investigador en IMIC. El compromiso significa hacer un voto
emocional e intelectual para seguir un curso de accion. Compromiso significa creer que tiene
profundidad y sustancia. IMIC cree en el servicio de calidad, cree que los pacientes tienen
derechos que se extienden mas alla de un diagnostico y tratamiento adecuados, no puede
evitar mas que estar comprometido porque es la tnica forma de demostrar lo que cree. Si IMIC
esta comprometido con sus pacientes y con la calidad en la consulta y servicio, aceptara la
mejoria en calidad como comportamiento y actitud necesarios y constantes en IMIC vy
transmitira esa actitud al resto del personal.

6.7.3. Expectativas

En IMIC, un conocimiento adecuado de las expectativas del paciente, el tiempo y los esfuerzos
del médico investigador y su personal se invierten en hacer las cosas persistentemente y
verificar a su vez las cosas que salieron mal. Esto, es mas productivo y satisfactorio para todos.

6.7.4. Continuidad

La continuidad es io que cierra todo. Es el método para asegurar que la atencion para el
servicio de calidad en IMIC sea continua y consistente, que mejore siempre y no cese jamas. La
continuidad hace de la calidad un atributo integrante de toda actividad. Se convierte en un
habito. Y los habitos, son dificiles de romper.

La continuidad significa entender que lo que hace IMIC hoy puede o no ser apropiado o efectivo
mafana. Las cosas cambian. La gente cambia. Los planes de salud cambian. La continuidad
requiere la medicion continua: hacer preguntas, buscar respuestas, poner al dia creencias y
cambiar comportamientos. Significa hacer cada cosa pequefia un poco mejor cada dia y
procurar mejorar tanto las cosas pequefias como las grandes. Significa convertir el status quo
en una mala palabra y valorar los errores si provienen de implantar nuevas ideas. También
significa corregir cuando los errores ocurren y buscar formas de evitarlos en el futuro.

* La satisfaccion de su paciente reditGia. Neit Baum. Zinnat. 1993. p.36
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CONCLUSIONES FINALES

Después de haber realizado el presente trabajo y con base al objetivo principal de este
proyecto, podemos concluir lo siguiente:

e La investigacién clinica es un procedimiento necesario para la introduccion de nuevos
farmacos al mercado y ha sido siempre un asunto costoso y de gran riesgo, sin
embargo, el reto mas grande que ha enfrentado el desarrolio de la medicina en la
investigacion clinica es contener los costos de investigacion y desarrollo mediante un
reclutamiento de pacientes efectivo y en tiempos establecidos que puedan ser
respetados, ademas de no poner en riesgo alguno la salud de los pacientes que siempre
sera muy importante.

¢ Mediante la conduccion y ejecucion de estudios de investigacion clinica de la mas alta
calidad, los pacientes quedan realmente satisfechos con los resultados, no solo los que
tuvieron la oportunidad de participar en el estudio, sino los que no han sido enrolados
todavia, pero ya tuvieron la oportunidad de participar todo el procedimiento necesario
para poder ingresar a un estudio de este tipo, aunque por causas a los criterios de
inclusion y exclusion no hayan podido hacerlo, sin embargo, quedan en la base datos
registrados para estudios futuros.

e El concepto de “conejillos de indias” en los pacientes, pudo ser eliminado de su mente,
sustituyéndolo por una imagen de confiabilidad, seguridad y atencién personalizada,
posicionando la imagen de IMIC, como el primer centro a nivel nacional en ser privado y
estar respaldado por todos los reglamentos nacionales e internacionales que se
requieren, ademas de trabajar con las firmas farmacéuticas mas importantes a nivel
mundial.

e Los métodos de reclutamiento aplicados fueron realmente efectivos, se tiene que
estudiar cuidadosamente cual estrategia de reclutamiento se realizara para cada
protocolo de investigacion, y hay que siempre tomar en cuenta los estudios de mercado
previos realizados, en donde se obtuvo informacién valiosa referente al mercado en
general, de ahi se puede segmentar un sector especifico que necesitamos de acuerdo a
las caracteristicas del estudio, y de esta forma aprovechar los datos demograficos,
sociales y geograficos que se tengan.

e El reclutamiento siempre sera dificil en todos los estudios en el sentido del enrolamiento
de los pacientes al ingresar al estudio, se podran obtener muchos candidatos con el
método de reclutamiento a utilizar, sin embargo, no todos podran participar, lo que nos
mantendra en trabajo constante con los screenings para obtener los candidatos 6ptimos
y potenciales, es por eso que, mientras mas pacientes se tengan mayores seran las
probabilidades de enrolar pacientes, ya que en la mayoria de los protocolos de
investigacion, los numeros son de 10 pacientes en pre-screening, solo 1 6 2 pasan a
screening, por lo que los esfuerzos de reclutamiento deben ser muy efectivos y
constantes.

e El insourcing y el outsourcing juegan un papel muy importante dentro del proceso de
reclutamiento, se debe aprenden a usar las fortalezas internas y tomar lo mejor de las
externas para que exista una sinergia que permita un trabajo exitoso, efectivo y en
beneficio del Instituto.
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A la fecha, el Instituto Mexicano de Investigacion Clinica, sigue laborando con el esquema
de la propuesta de reclutamiento hecha en el capitulo 4, se sigue teniendo contacto con los

investigadores de estudio y se les apoya en diferentes camparias para nuevos protocolos de
investigacion.

El poder tener un outsourcing eficiente para el logro de los objetivos del Instituto es muy
gratificante al final en los resultados, no todas las cosas se pueden realizar internamente, se

necesita de apoyo externo que nos facilite el trabajo y nos apoye en el alcance de nuestra
meta.

Desde el afio 2000, fecha de creacion de IMIC, a la fecha se han realizado mas de 60
estudios y actualmente hay mas de 30 en desarrollo, todo esto se logra gracias a la sinergia

exitosa del insourcing y del outsourcing, ademas del trabajo de equipo de todas las areas
inter actuantes del Instituto.

Con varios reconocimientos por parte de los patrocinadores farmacéuticos por su buen
desempefio y a punto de obtener una certificacién de calidad, la investigacién clinica en
IMIC es hoy en dia una realidad en nuestro pais que se debe de desarrollar cada dia mas
con excelentes condiciones para brindar este servicio a quienes mas lo necesitan y con el
respaldo de todo un equipo profesional médico y administrativo que sepa conducir estudios
de investigacion clinica en las diferentes areas terapéuticas.

Gracias al buen desemperio realizado como Directora de Mercadotecnia en el Instituto, la
relacion continua de manera profesional y personal con el equipo de trabajo, asesoro sus
campanfas e interactdo con nuevas ideas para el reclutamiento de pacientes.

Es muy reconfortante, el haber podido formar parte de ese gran equipo de trabajo en
beneficio de nuestra poblacién mexicana carente de recursos suficientes para poder
acceder a tratamientos médicos de la mas alta calidad, con tecnologia de punta y
constantemente monitoreados por profesionales.

Con base a los objetivos planteados al principio de este trabajo, fue un reto muy dificil pero
alentador al mismo tiempo porque se logré crear una imagen de un Instituto privado de
investigacion clinica de alta calidad en la mente de los pacientes, ademas de que también
se logré el otro objetivo que fue el lograr un reclutamiento eficiente, en los limites de tiempo
establecidos por los patrocinadores con enrolamiento efectivo en los estudios.

El aprendizaje obtenido de poder trabajar en un Instituto de este tipo y con la experiencia
adquirida a nivel posgrado, espero transmitir a quienes tengan relaciéon con este tipo de
tema y a quienes estén interesados en aprender, un trabajo que refleje el procedimiento
minucioso de un esfuerzo en equipo donde interactuan varias areas tanto médicas como
administrativas, que juntas conforman un Instituto de Investigacién Clinica orgullosamente
mexicano que pueda servir como guia a los futuros Centros de Investigacién o a quienes
recluten pacientes a nivel Hospitalario, para poder aplicar y tomar nueva formas de
enrolamiento de pacientes en los protocolos de Investigacién, asi como estrategias de
mercadotecnia para lograr el posicionamiento deseado en la mente de los pacientes.
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Espero que este trabajo sirva a quienes tengan relacion con la investigacion clinica y que
participen directamente en el area de mercadotecnia o de reclutamiento de pacientes, para
que lo aqui expuesto, ayude a mejorar su desemperio y calidad en todas las actividades que
realicen, siguiendo el marco ético y las regulaciones que se exigen, asi como los
procedimientos adecuados para una conduccién y ejecucion de una investigacion clinica
vanguardista, exitosa y de la mas alta calidad a nivel mundial.

Muchas gracias por la oportunidad de compartir este trabajo con todos ustedes, es un
orgullo pertenecer a la Universidad Nacional Autdnoma de México.

Por mi raza hablara el espiritu.

Gisela Carfias Villanueva
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ANEXO #1

RECOLECCION DE LA INFORMACION®

La fase de la recoleccién de la informacion de la investigacion de mercado es generalmente la
mas cara y la mas propensa al error. En el caso de los cuestionarios, aparecen cuatro
problemas. Algunos respondientes no se encontrardn en casa y deben ser contactados
nuevamente o reemplazados. Ofros se negardn a cooperar, otros daran respuestas
deshonestas o distorsionadas y finaimente, algunos entrevistadores seran deshonestos o
estaran predispuestos.

Sin embargo, los métodos de recoleccién de datos son rapidamente mejorados gracias o las
computadoras modemas y telecomunicaciones. Las entrevistas se pueden hacer desde una
ubicacién centralizada. Los entrevistadores previamente capacitados se sientan y marcan
numeros al azar. Cuando se contesta el teléfono, el entrevistador hace una serie de preguntas,
leyéndolas en un monitor y escribiendo las respuestas en la computadora. Este procedimiento
elimina el editar y codificar, reduce el nimero de errores, ahorra tiempo y produce todas las
estadisticas requeridas.

También se pueden establecer terminales interactivas en Clinicas, Hospitales, centros
comerciales y demas lugares Utiles, las personas que estén dispuestas a ser entrevistadas, se
sientan en una terminal, leen las preguntas del monitor y escriben las respuestas. La mayoria
de la gente disfruta de esta entrevista “tipo robot”.

Para poder recolectar los resultados de la entrevista se ocuparon algunos métodos estadisticos
que nos ayudaron a evaluar los resultados obtenidos y poder interpretarios adecuadamente en
beneficio del Instituto y del reclutamiento de pacientes.

Es importante conocer el crecimiento de nuestra poblaciéon, composicién, estructura, distribucion
y demas aspectos importantes que nos servirdn para tener una idea clara de hacia donde dirigir
nuestros esfuerzos. Se ocupan diversas estadisticas proporcionadas por el INEG! y el Gobierno
del Distrito Federal que nos permitieron conocer datos estadlsticos importantes referentes a la
poblacién, su geografia, demografia, situacion socio-econdmica, de salud y otros factores
importantes que nos servirdn para segmentar a nuestra poblacién para los diferentes estudios
de Investigacién Clinica que vayamos a realizar, ya que todos cuentan con criterios de inclusién
y exclusién diferentes, y con esta informacién podremos primeramente elegir nuestro mercado
meta, por género, edad, padecimiento, etc., para que nuestro reclutamiento sea exitoso, rapido
y efectivo.

De igual manera la encuesta refleja las preferencias y opiniones de nuestros pacientes acerca
de las Instituciones Médicas para poder partir de un punto real, es importante conocer los
sentimientos de nuestra poblacién hacia factores que estan directamente relacionados con
nuestro trabajo de investigacion y que por ende debemos mejorar con jos resuitados obtenidos.

* Resumen de: Gobierno del Distrto Federal Programas de poblaciea de. Disirits Ferierat 200 1-2006
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Crecimiento social de la poblacion

Historicamente el D.F. respecto a las deméas entidades federativas se ha caracterizado por
concentrar un mayor porcentaje de poblacién no nativa y ser un lugar de atraccion de la
poblacién que buscaba empleo. En 1980, el 28.7% de la poblacién residente en la capital era
originaria de otro estado de la Republica, porcentaje que disminuyé a 24.2% en 1990 y en el
2000 prevalece la tendencia a la baja con 21.2%. Los estados que mas han expulsado pobiacién
hacia el D.F. en los Ultimos veinte afos fueron México y Puebla, siguiendo en importancia
Oaxaca, Veracruz, Michoacan e Hidalgo. De manera conjunta, para el 2000, los 6 estados
proporcionaron el 65.3% de la poblacion total no nacida en el D.F. La disminucidn de la poblaciéon
no nativa del D.F. con respecto al total, de 2'533,256 habitantes que en 1980 no eran oriundos de
esta entidad, la cifra decrecié a 1'827,644 para el 2000 y muestra un cambio en la historia
migratoria de la capital, caracterizandola por transitar de una entidad de atracciéon de emigrantes
a una expulsora de poblacion.

La migracién al D.F. tuvo su punto méaximo en 1970 cuando el flujo migratorio alcanzé el 38.2%
del total de los movimientos interestatales del pais. A partir de entonces su peso relativo ha ido
decreciendo. Este aspecto se reafima con los datos del Censo de 1990, de las 3'477,237
personas que entre 1985 y 1990 cambiaron de lugar de residencia en todo el pais, el 29.8%
correspondia al D.F., ubicandose como la entidad que experimentd una mayor emigracién. Sin
embargo, la emigracién desde la capital, en el periodo de 1995-2000, decrece relativamente su
peso con respecto al total, de 3'584,957 habitantes que cambiaron de residencia en el pais, el
21.8% eran de esta ciudad, los valores anteriores muestran que la poblacion continta saliendo,
pero en menor volumen,

Estructura de la poblacion
a. Composicién por sexo

La composicién por sexo es casi similar entre hombres y mujeres, hecho demografico que
contrasta con la situacién socioecondémica de la mujer, quien a pesar de tener los mismos
derechos constitucionales con respecto al hombre, aun se enfrenta a una serie de obstaculos
que limitan su plena integracién a la vida econdmica, polftica, social y cultural.

En el D.F., del total de habitantes registrados en el Censo General de Poblacién y Vivienda 2000,
el 47.8% comrespondia a ia poblacion masculina y el 562.2% a la femenina. El Indice de
masculinidad se define como la relacién de hombres y mujeres en una poblaciéon dada y se
expresa como el numero de hombres por cada 100 mujeres. Para el 2000 en la entidad existian
91 hombres por cada 100 mujeres. En las delegaciones la menor proporcion la tiene Benito
Juarez y la mayor Milpa Alta con 80 y 98 hombres por cada 100 mujeres, respectivamente.

b. Estructura de edades

La importancia de conocer la estructura por edades de una poblacién radica en su utilidad para
la pfaneacién de politicas de desarrollo. En nuestro pais, la evolucién de |la estructura por edades
representa un desafio, en especial para ef mercado de trabajo y la seguridad social, dado que el
aumento de la poblaciéon en edad de laborar implicara un aumento en la demanda de empleos.
Por su parte, la poblacién anciana (65 afos y mas), la cual también ha crecido en e} pais, obliga
necesariamente a emprender acciones para ampliar la cobertura relacionada con la seguridad
social de la vejez, tanto en el aspecto institucional como familiar, comunitario y por servicio con
atenciéon médica de alta calidad.
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Aungue México es todavia un pafls joven, tiende a reducirse la proporcién de la poblacién menor
de 15 afos, por lo cual en el pais se inicia un proceso de envejecimiento. Para el 2000, el D.F.
es |la entidad con el menor porcentaje de poblacion en el grupo de edad de 0 a 14 aros (26.1%),
le siguen en importancia Nuevo Ledn con el 29.7%, Baja California con el 30.4% y Colima con el
30.8%. Todas estas entidades se encontraban por abajo de! nivel nacional que es del 33.4%.

De acuerdo a la tendencia histérica del D.F. en su estructura por edad, en el 2000 la poblacién
capitalina la podemos considerar como poblacién madura, debido a que el 66.6% de su
poblacién tiene entre 15 y 64 afios, mientras el 26.1% es menor de 15 afios. Para 1980 los
menores de 15 anos representaban el 37.0% del total de la poblacién de la entidad; y veinte
anos después su porcentaje como grupo disminuyé casi 11 puntos porcentuales.

El analisis por sexo, para el 2000 el 13.2% def total de la pobiacién son hombres menores de 15
anos y el 12.9% son mujeres de la misma edad. Por otro lado, el grupo de 15 a 64 anos, que en
1980 representaba el 59.0%, para el 2000 aumenté en 7.6 puntos porcentuales, el porcentaje de
las mujeres en este grupo es mayor al de los hombres, el 31.4% de su poblacién son hombres y
el 35.2% son mujeres; por su parte, el grupo de 65 afos y mas su participacién es del 5.8%, de
los cuales el 2.3% son hombres y el 3.5% son mujeres. Lo anterior ha incidido para que la edad
mediana de los habitantes del D.F. se haya incrementado entre 1980 y el 2000, ya que mientras
en 1980 era de 18 anos, para el 2000 se incrementa a 27; es decir, en [a actualidad en promedio
el 50% de la poblacién tiene més de veintisiete arios.

Analizando los diversos grupos de edad en las delegaciones del D.F., vemos que su presencia
es diferencial. En el 2000, en varias delegaciones periféricas (Milpa Alta, Tldhuac, Cuajimalpa de
Morelos, Iztapalapa, y Xochimilco) se observa una mayor presencia del grupo de edad mas
joven, especlficamente la comprendida entre los 0 a 14 afos. Por su parte, la presencia de este
grupo de edad es menos relevante en el mismo periodo en tres de las cuatro delegaciones
céntricas (Benito Juarez, Miguel Hidalgo y Cuauhtémoc). Este aspecto esta en estrecha relacion
con la edad mediana, debido a que las delegaciones con una mayor proporcién de poblacion
joven, son precisamente las mismas con fa edad mediana menor, la cual oscila entre 23 y 25
aflos. Asf mismo, las demarcaciones con una poblacién mas envejecida presentan una edad
mediana mayor, 33 afios para Benito Juarez, 30 para Miguel Hidalgo, y 29 para Cuauhtémoc. La
diferencia entre la mas baja y la mas alta es de nueve arfios mayor, lo cual hace una diferencia
cuando se traduce en necesidades de servicios y otros aspectos socioecondmicos.

Por lo que respecta al grupo de 15 a 64 afos, la participacién de este rango se incrementd en
cada una de las delegaciones entre 1980 y el 2000, aunque en menor medida en las
delegaciones céntricas. Es importante sefalar que se esta hablando de un incremento en el
grupo de habitantes en donde se incluye la mayoria de la poblacién econémicamente activa, esto
implica una mayor demanda de empleo, vivienda y servicios. En este sentido, se deben reforzar
y orientar acciones de planeacién para mejorar y ampliar |a estructura econémica y social de esta
ciudad, asi como incidir en una mayor capacitacion dirigida a este grupo de edad.

Las delegaciones céntricas (Benito Juéarez, Cuauhtémoc, Miguel Hidalgo y Venustiano
Carranza), se caracterizan por concentrar los porcentajes mas altos de poblacion envejecida de
65 anos y mas. Entre 1980 y el 2000, este grupo increment6 su participacion en la zona. Lo
anterior permite identificar a la ciudad central como la principal receptora de pollticas de
desarrollo social dirigidas a la poblacién adulta.
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Si comparamos en el 2000, la delegacién con una mayor proporcién de su poblacién envejecida
(65 afos y mas) respecto a aquella cuya proporcion es menor, el resultado es Benito Juarez y

Tlahuac: por cada habitante que residia en Tlahuac, cuya edad era mayor de 65 afios, en Benito
Juarez residian 4.

Lo anterior indica diferencias importantes en la estructura por edad de las delegaciones céntricas
y periféricas; sin embargo, parece ser que algunas demarcaciones periféricas experimenten un
cambio en su estructura de edad y contengan a futuro un perfii similar al mostrado por las

delegaciones mas envejecidas (céntricas), por lo tanto el D.F., acentuara el envejecimiento de su
poblacion.

El cambio observado en la composicién por edad de poblacion permite al gobierno consolidar
avances en la politica social, por ejemplo, en educacién y salud; pero también significa nuevos
retos en materia de creacién de empleos y de atencién a la poblacién adulta mayor, la cual se
esta atendiendo mediante un programa de apoyo a la salud y alimentacién.

3. Distribucién y densidad de la poblacién
a. Distribucion delegacional

En 1950, las delegaciones céntricas (Benito Juarez, Cuauhtémoc, Miguel Hidalgo y Venustiano
Carranza), individualmente concentraban el mayor numero de habitantes, destacando
Cuauhtémoc, con el 34.5% de la poblacién total de la capital.

De manera conjunta, las cuatro delegaciones llegaron a concentrar el 73.3% de la poblacién total
de la ciudad, lo cual significé que 7 de cada 10 habitantes de la entidad residian en alguna de
esas jurisdicciones. En este afio, las delegaciones periféricas de Azcapotzaico, Gustavo A.
Madero y Alvaro Obregén conjuntamente reunian un 15.9% de la poblacién total. En estas
delegaciones vivian unicamente 2 de cada 10 habitantes del D.F. Lo anterior muestra una
preeminencia de las delegaciones céntricas con respecto a las periféricas.

A partir de 1960 la zona central de la ciudad ha venido experimentando pérdida de importancia
en poblacién, al comparar la participacién de la poblacién de la zona central, con la poblacién
total del D.F., se observa que se reduce de 58.1% en 1980 a menos del 20% en el 2000, con el
consecuente despoblamiento y cambio del uso de suelo en esta zona.

En 1970 se mantiene el cambio importante en la redistribucion de la poblacién, las delegaciones
céntricas siguen disminuyendo su importancia como principales concentradoras de poblacion. En
este ario, en el nlcleo central se asienta sélo el 42.2% de la poblacién totaf de la entidad, lo cual
representa un decremento del 31.1 % con respecto a 1950; incluso, de las cuatro delegaciones
de la zona céntrica, dos de ellas experimentan tasas negativas de crecimiento: Cuauhtémoc y
Miguel Hidalgo.

En contraste, las delegaciones periféricas van adquiriendo mayor importancia como
concentradoras de poblacién; a las que en 1950 concentraban mas poblacién: Azcapotzalco,
Gustavo A. Madero y Alvaro Obregdn, en 1970 se unen a esta dinamica demografica dos mas;
|ztacalco e |ztapalapa, esta Gltima se destacé en los afios siguientes por concentrar la mayor
poblacion en la ciudad. Efectivamente, en 1990 en dicha delegacién vivia el 18.1% de los
8'235,744 habitantes de la entidad, es decir, cerca de 2 de cada 10 capitalinos vivian en esta
jurisdiceion. Paralelamente al caracter concentrador de lztapalapa, se observa un evidente
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proceso de consolidacion de la expulsion de poblacidn en las delegaciones céntricas, hecho que,
como hemos mencionado, desde 20 afios atrds se empezaba a expenmentar.

Para 1990, tan sélo un poco mas de 2 de cada 10 habitantes de la entidad vivian en alguna de

las delegaciones centrales, cifra que en comparacién a las 7 de cada 10 personas para 1950, es
un cambio significativo.

Un elemento que caracteriza el comportamiento de la distribucion entre 1980-1995, se presenta
en las delegaciones periféricas de Azcapotzalco, Gustavo A. Madero e ztacalco, en las cuales
se inicia el despoblamiento, es decir, a partir de este periodo entran a la dindmica de pérdida de
poblacién, al igual que las delegaciones céntricas. Por otro lado, también se observa un
incremento demografico en ofras delegaciones periféricas, caracterizado por comprender los
mayores niveles de ocupacién dedicada a actividades agricolas, tales como: Cuajimalpa de
Morelos, Milpa Alta, Tlahuac, Tlalpan y Xochimilco, cuyas tasas de crecimiento fueron las mas
elevadas con respecto al resto de las delegaciones, en este perfodo

La consolidacién de la redistribucién geografica poblacional en el D.F., es resultado, entre otros
aspectos, de la saturacién de las éareas fisicas, los cambios en el uso del suelo en las
delegaciones céntricas, asl como de la incorporacién de nuevas tierras (de las delegaciones
periféricas) al proceso de urbanizacién.

b. Densidad

La densidad de poblacién (habitante por kilémetro cuadrado) de las diferentes delegaciones del
D.F. expresa los niveles de complejidad y de heterogeneidad intraurbana, generados por el
proceso de desarrollo urbano. De acuerdo a los censos la densidad del D.F. ha cambiado de
2,035 en 1950 a 5,891 hab/Km? en 1980, afio en que registro su méaximo valor. En 1990 se
registré un valor de 5,494 hab/Km?. El D.F. es la entidad federativa con la densidad mas aita a
nivel nacional. En los 1,499 Km?de su superficie, en el 2000, residfan 8'605,239 habitantes. Esto
significa que en promedio se asientan 5,737 hab/Km? en esta entidad.

Cuando se analiza la densidad por delegacién, existen jurisdicciones en donde esta cifra es casi
2 veces mayor a la del promedio del D.F., tal es el caso de |ztacalco, en donde en un Km?,
residen 17,884 habitantes; le siguen en orden de importancia las delegaciones Cuauhtémoc e
Iztapalapa, con 16,133 y 15,693 hab./Km? respectivamente.

La historia de |la densidad en el D.F., sefiala a Cuauhtémoc como la principal concentradora de
habitantes por kilémetro cuadrado. En 1960, en esta delegacién se reunian 33,517 hab./Km?,
representando la densidad mas alta en esta entidad, lugar que ocup6 hasta 1980 cuando se
registré 25,468 hab/Km?2. En el 2000 disminuy6 a 16,133.

Por otro lado, Milpa Alta, Tlalpan y Cuajimalpa de Morelos concentran menos poblacién por Km?,
con 336, 1,871 y 2,130, respectivamente para el aiio 2000. La comparacién de las densidades
entre las delegaciones centrales y las periféricas, nos proporciona la evidencia que el
crecimiento periférico ha sido de manera extensiva.

Al agregar los datos de crecimiento poblacional y los de densidad, se observé que las
delegaciones centrales que registraban un menor ritmo de crecimiento demografico, eran
aquellas con una elevada densidad de habitantes por kilbmetro cuadrado y, por el contrario, las
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de baja densidad poblacional, eran las periféricas, que presentaban un mayor crecimiento en su
poblacion.

Poblacién y salud

La salud y la educacion son derechos fundamentales del ser humano que determinan el
bienestar de Ja poblacién. La busqueda de la eficiencia en las politicas de salud es una de las
tareas mas importantes que un pais puede proponerse, ya que ésta es uno de los principales
elementos para el desarrollo humano y, por lo tanto, una condicion indispensable para lograr los
objetivos de equidad social.

a. Esperanza de vida al nacimiento

Uno de los logros sociales mas importantes del México contemporaneo es el descenso notable
de la mortalidad. La vida media de fa poblacién se ha incrementado en mas del doble, al
aumentar de 36.2 afios en 1930 a 75.3 afios en el afno 2000, en el caso de los hombres en 1830
vivian en promedio, 35.5 afos y las mujeres 37.0. En la actualidad, se estima que los hombres
viven en promedio 73.1 afios y las mujeres 77.6 anos. En el caso del D.F. en ambos sexos se
incrementd de 43.9 en 1940 a 77.2 en e} 2000, con incrementos simifares tanto en hombres (de
41.1 a 75.2 aflos) como en mujeres (de 46.7 a 79.4), encontrdndose fa entidad en mejores
condiciones con respecto a nivel nacional.

La disminucién del riesgo de fallecer en la infancia ha contribuido de manera significativa a
propiciar estos cambios. De hecho las mayores ganancias en |la esperanza de vida se han
concentrado entre los menores de un afno de edad. En el 2000 en el D.F., casi 20 de cada mil
recién nacidos fallecla antes de su primer aniversario, lo que representa una reduccién del 18

por ciento con relacién a la tasa registrada en 1990 que era de 24.2 defunciones por mil nacidos
Vivos.

b. Principales causas de muerte en la poblacién

La poblacién de México, experimenta con intensidad el proceso de transicién epidemioldgica,
caracterizada por el cambio en el perfil de enfermedades. Por un lado, los padecimientos
infectocontagiosos tienden a disminuir su peso relativo en la mortalidad y, por otro los crénico-
degenerativos aumentan de manera paulatina y sostenida. Esta circunstancia da a la poblacién
mexicana un perfil de salud que se transforma rapidamente y aunado a la transicién demogréafica
gue vive el pafs, impone nuevos retos al actual modelo de atencion a la salud.

En 1999, las cinco causas de muerte mas frecuentes en la poblacion del D.F. fueron:
enfermedades del corazén, con una tasa de 100.3 defunciones por cada cien mil habitantes;
Diabetes Mellitus (72.0); tumores malignos (71.1); enfermedades cerebrovasculares (32.4) y
enfermedades del higado (31.7). En el caso de la poblacién masculina, las cinco principales
causas estan representadas por las enfermedades del corazén, con 968.2 defunciones por cada
cien mil personas; Diabetes Mellitus (68.0); tumores malignos (64.4), enfermedades del higado
(47.6) y accidentes (36.5). Para las mujeres son: enfermedades del corazén (104.0); tumores

malignos (77.4); Diabetes Mellitus (75.7); enfermedades cerebrovasculares (35.9) e influenza y
neumonia (16.9).
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¢. Cancer cérvico-uterino y de mama

Desde la década de los setenta, el cancer se encuentra entre las diez principales causas de
muerte en México y actualmente es la segunda después de las enfermedades del corazén.

El cancer cérvico-uterino y de mama son dos de las principales causas de mortalidad en la
mujer. En el D.F., la mortalidad por cancer cérvico-uterino presenté en 1997, una tasa de 15.1
defunciones por cada cien mil mujeres de 25 afios y mas, lo que lo ubicod en el segundo nivel
mas bajo de mortalidad por este cancer en el pals.

Como ocurre con la mayorfa de los tumores malignos, éste se incrementa con la edad. En el
D.F., las tasas de mortalidad por cancer cérvico-uterino para todos los grupos de edad, en el
periodo 1995-1997, son menores que las observadas a nivel nacional, destacando que a partir

de los 50 afios de edad, se registraron tasas hasta 33% menores que las del pals en su
conjunto.

Para 1999, se registraron 365 muenrtes en la entidad por cancer cérvico-uterino, con una tasa de
8.1 defunciones por cada cien mil habitantes. La tasa de mortalidad por cancer mamario mostré
una tendencia creciente entre 1990 y 1997. En este ultimo afio, la tasa de mortalidad fue de 23.2
defunciones por cien mil mujeres de 25 afios y mas, o sea, un nivel de 56.8% mayor que el
promedio nacional ubicAndola como la entidad con la mas alta mortalidad por este cancer. Al
igual que el mamario, el cancer cérvico-uterino aumenta la probabilidad de muerte con 1a edad.
Al comparar las tasas de mortalidad, observamos que el de mama es superior al cérvico-uterino
en el D.F.; por ejemplo, en el grupo de edad 35-39 afios, la tasa de muerte por cancer cérvico-
uterino es de 6.8% por cada cien mil mujeres y en este mismo grupo de edad la tasa de
mortalidad por cancer de mama es de 10.1, conforme avanza la edad la diferencia es cada vez
mayor. Situacién que no se sucede en el nivel nacional.

En 1999, en el D.F., se registraron 533 defunciones por cancer de mama, representando el 2.4%

del total de muertes femeninas y la tasa de mortalidad ascendié a 11.8 decesos por cada cien mil
habitantes.

d. Mortalidad materna

Entre las mujeres en edad reproductiva, los riesgos asociados con el embarazo, parto o
puerperio son una causa importante de muerte. Las cuatro principales causas de mortalidad
materna en México, en orden de importancia son: la toxemia del embarazo, las hemorragias del
embarazo y del parto, las complicaciones del puerperio, y el aborto.

En el caso del D.F. para 1999, |la toxemia del embarazo fue la principal causa de muerte matema
con 57 defunciones, representando una tasa de 3.2 decesos por cada 10,000 nacidos vivos; las
hemorragias del embarazo, parto y posparto fueron ia segunda causa en importancia con 15
muertes; la tercera causa corresponde al aborto con 4 defunciones y la cuarta causa mas
importante fue las complicaciones del puerperio con 3 decesos.

Al interior del D.F. en 1999, las delegaciones que presentaban una mayor prevalencia de
muertes matermas en orden de importancia fueron: Coyoacan con una tasa de 12.0 defunciones
por cada diez mil nacidos vivos registrados, Magdalena Contreras con 9.8, Gustavo A Madero

8.7, Milpa Alta 8.6 y Cuajimalpa de Morelos con 8.2 defunciones por cada diez mil nacidos vivos
registrados
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e. Aborto

El aborto representa un problema social y de salud publica por las serias implicaciones que tiene

para la salud materna. Se calcula que en 1995 ocurrieron alrededor de 110 mil abortos inducidos
en el pais y cerca de 102 mil en 1997.

En el D.F., los datos de la encuesta sociodemografica, indican que el aborto no se ha reducido
en los ultimos afios. En 1992, el porcentaje de mujeres alguna vez embarazadas que declard

haber experimentado un aborto fue de 19.0%, proporcién que ascendi6 a 19.6% en 1997.
(Conapo, 2000)

f. Planificacién familiar

El incremento en el uso de métodos anticonceptivos ha sido uno de los factores principales del
descenso de la fecundidad en México. Existe una estrecha relacién entre los niveles de

fecundidad y la proporcion de mujeres unidas de 15 a 49 afos que utilizan métodos de
planificacion familiar.

En las dos ultimas décadas la préactica de [a planificacién familiar se ha extendido de manera
notable, de tal manera que entre 1976 y 1997 el porcentaje de mujeres casadas o unidas en
edad fértil que utilizaba un método de planificacion familiar en el pals se elevo de 30.2 a 68.5% y
se estima que en el 2000 alcanzo6 la cifra de 70.8%.

En la ciudad de México, el porcentaje de mujeres unidas en edad fértil que hacfa uso de algun
método de planificaciéon familiar fue de 75.9% en 1992, esta cifra ascendi6 a 78.1 en 1997 y se
estima que en la actualidad sea de 78.8%, lo que la ubica en la segunda entidad con mayor
porcentaje de uso de métodos anticonceptivos de la Republica, después de Sinaloa.

Los métodos utilizados por las mujeres mexicanas para regular su fecundidad ha cambiado
radicalmente en los Ultimos veinticinco arfios. Al inicio de los programas oficiales de planificacién
familiar el 35.9% de las mujeres en edad fértil usuarias de metodos anticonceptivos utilizaba la
pastilia, los 23.3 métodos naturales y el 18.7 el dispositivo intrauterino (DIU).

Con el paso del tiempo, ha ido cambiando en favor de los métodos de mayor continuidad: la
operacion femenina y el dispositivo intrauterino. La pastilla continué reduciendo su participacion,
sblo una de cada diez usuarias recurrié a este método.

En el caso del D.F., los métodos mas utilizados para regular su fecundidad en 1997 fueron: La
Oclusién Tubaria Bilateral (OTB) con el 43.8%; una de cada cuatro utilizaba el DIU, lo cual
representé que fuera el segundo método mas utilizado, seguido por las pastillas con el 8.3%.

Entre 1992 y 1997, el uso de pastillas tuvo una disminucién de 3.2 puntos porcentuales, en tanto
que el conddn y la OTB incrementaron su participacion.

g. Enfermedades de transmisién sexual y VIH/SIDA

Las enfermedades de transmisién sexual (ETS) constituyen un problema endémico en nuestro
pals que requiere atencion prioritaria debido a una multiplicidad de factores. Su incidencia se da
prncipaimente entre la pobiacién econémicamente activa, con mayor frecuencia entre los 15 y
49 aflos, y ocasionan secuelas graves en materia de salud reproductiva y materno infantil.

122



“E) Insaurcing y Outsourcing para et Reclutamiento de Pacientes en fa ejecucién de estudios de
Investigacion Clinica coma pade de la estrategia de negocios”.

1

Las ETS representan en el pals una de las diez primeras causas de morbilidad. Los indices de
incidencia de las principales ETS presentaron incrementos importantes entre 1990 y 1998, este
es el caso de la candidiasis y la tricomoniasis urogenitales, cuya incidencia en 1998 ascendidé a
238.6 y 142.1 casos por 100 mil habitantes, respectivamente, la sifilis y la gonorrea han
descendido, a diferencia de las ltamadas de nueva generacién (como el VIH/SIDA, el herpes
genital, el virus del papiloma, entre otras) que tienden aumentar.

Las ETS de la nueva generacién son susceptibles de ser tratadas adecuadamente pero no son
curables; de ahf la necesidad de reorientar los programas de ETS hacia la prevencién y la
importancia de evitar las practicas sexuales riesgosas.

En el Distrito Federal las principales ETS que se registraron con mayor incidencia entre 1990 y
1998 fueron la Candidiasis y Tricomoniasis, las cuales en el ultimo afo presentaron tasas de
incidencia de 118.8 por 100,000 habitantes para la primera y 68.1 para la segunda, ubicando al
Distrito Federal en ia entidad con el nivel mas bajo de incidencia en la candidiasis urogenital, en
tanto que la tasa reportada para la tricomaniasis urogenital lo ubicé en el tercer nivel mas bajo de
incidencia de todas las entidades del pals.

Al igual que lo observado en todo el pals, la incidencia de las ETS clasicas en el D.F. es
descendente; sin embargo, cabe mencionar un repunte importante de la gonorrea a partir de
1895. Asi, mientras que entre 1990 y 1994, la tasa de incidencia de la gonorrea pasé de 8.5 a
0.8 casos por 100 mil habitantes, en 1998 se registr6 una tasa de 6.8 casos por 100 mil.

El SIDA se ha convertido en un problema social y de salud publica en México, dado el acelerado
incremento del nimero de personas que han adquirido esta enfermedad y los elevados costos
inherentes a su tratamiento. En 1997, el SIDA se ubicd en la decimoquinta causa de muerte en el

pais, la tercera entre hombres de 25 a 34 afios y la sexta entre las mujeres del mismo grupo de
edad.

Tan sélo en el D.F. se concentra alrededor del 40 por ciento de los casos notificados en el pals.
Hasta 1998 se habian registrado 10,616 casos en la entidad, con lo que la incidencia acumulada
del SIDA pasé de 25.3 casos por 100 mil habitantes en 1990 a 121.6 en 1988.

“En 1999, en el D.F. el SIDA se encontraba entre las primeras trece causas de muerte con 684
defunciones, representando una tasa de 7.9 muertes por cada 100,000 habitantes. Al revisar
este comportamiento al interior de la entidad podemos decir que en la mayoria de las
demarcaciones esta causa de muerte se encuentra entre ias primeras quince causas de muerte,
destacando Cuauhtémoc que se encuentra entre las primeras ocho principales causas de muerte
y representando ia tasa de muerte més alta por esta causa que fue de 22.9.” 3

PRONOSTICO
1. Proyecciones de poblacién

a. Crecimiento de la poblacién

s Gobierno del Distrito Federal. SIGECO Sistema de Informacion Geoecondmica
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De acuerdo a las proyecciones de poblacién elaboradas por el GDF para la revisién del

Programa General de Desarrollo Urbano, que toman en cuenta e} contorno regional y el proceso
de formacién de la megatdpolis en el centro del pals, |las tendencias demogréficas permiten

prever que la poblacién del D.F. aumentara de 8.6 millones de habitantes en el 2000 a 8.7 en el
afno 2006, 8.8 millones en e} 2010 y 9.0 en el 2020. El incremento de 399 mil 483 habitantes en
esta entidad significaran un aumento de sélo et 4.6% al cabo de los veinte afios.

El aumento de la poblacién no sera constante a lo largo del periodo considerado; se prevé que el
incremento anual de sus habitantes sera de 21.4 mil personas durante los proximos seis arios,
21.0 mil en los siguientes cuatro afios y 18.7 mil durante la segunda década. Paralelamente, |a

tasa de crecimiento demogréfico pasara de 0.3% en el periodo 2000-2003 a 0.2 entre el 2010-
2020

Al interior del D.F., la tendencia muestra que continuara el despoblamiento en las delegaciones
centrales y cuatro del primer contorno: Azcapotzalco, Coyoacan, Gustavo A. Madero e Iztacalco,
a una tasa menor. Las del segundo y tercer contorno tendran un incremento en su tasa de
crecimiento promedio anual a lo largo de veinte aflos al pasar de 1.7 a 1.2 y 3.8 a 2.1
respectivamente, lo que representa mayor absorcién de poblacién en dichas demarcaciones.

Respecto a la distribucién de 1a poblacién, el escenario tendencial prevé una pérdida del peso
relativo en |a ciudad central y las delegaciones del primer contorno, a diferencia el segundo y
tercer contorno incrementaran su peso con relacién al total.

La modificacion de la distribucién de poblacién dentro del D.F., que muestran las anteriores
tendencias, dependera del éxito o fracaso de las politicas de redensificacion, retencion de

poblacién y de desarrollo econdémico y social que ejecute el GDF en el corto, mediano y largo
plazo.

Retos a la Politica de Poblacién

La ciudad de México es el nlicleo econémico, politico, social y cultural més importante del pafs,
en el cual se concentra cerca de la cuarta parte de la produccién nacional y una gran
infraestructura urbana, sus habitantes poseen el nivel promedio de escolaridad mas elevado del
pals y una variada gama de habitantes, destrezas y capacidades. Ademas es sede de una alta
proporcién de las instituciones de educacién superior y de investigacidén del pals, y en ella se
cuenta con la mejor y mas importante red de comunicaciones.

De este modo, el principal reto en materia de desarrollo continiia siendo aprovechar las ventajas
que ia ciudad ofrece, para dar respuesta a los problemas que se han venido acumulando por
décadas y construir la ciudad que los capitalinos y su gobiemo desean, la ciudad de la
esperanza, cuyo perfil es el de un territorio seguro, productivo, de igualdad social y democratico,
que recupere la sustentabilidad urbana perdida, alcance el progreso econémico y social con
justicia, que permita abatir la desigualdad y eleve la calidad de vida de todos sus habitantes.

En este sentido, en la actualidad el reto de la politica de poblacién, no es frenar su crecimiento,
sino lograr la incorporacién de los fenébmenos demograficos en los programas de desarrollo
econdmico, social, cultural, politico y medioambiental, que pretendan solucionar los problemas
mas graves de la ciudad: la pobreza, deterioro ecolégico, vivienda, especializacién econémica y
expansion fisica de la ciudad.
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En este marco y dadas las apremiantes necesidades que todavia existen para un segmento de la
pobiacién, resulta indispensable que la politica poblacional se incorpore a los programas de
desarrollo econémico y social, a fin de que sus resultados sean coherentes con las demés
politicas sectoriales.

Por ofra parte, para incidir en las tendencias demograficas, se requiere una estrecha
coordinacién y colaboracion entre el GDF y el resto de los Estados y Municipios que forman parte
de la megaldpolis de la Regién Centro del Pals, para que con estricto respeto a la soberania y
autonomfa estatal y municipal, se logren los propésitos de elevar el bienestar de la poblacion de
la Zona Metropolitana del Valle de México. Ello serd posible a través de los mecanismos ya
existentes y por medio del Consejo Metropolitana de Poblacién que seré necesario crear con la
participacion de los tres érdenes de gobierno pertenecientes al Valle de México. En la siguiente
gréfica, se veran reflejados los datos demogréficos de la poblacion en México. **

GDF: Direccion de Politica Poblacional
Consejo de Poblacién del Distrito Federal
México ¢ La Ciudad de la Esperanza

*¥ Gobierno del Disiito Federal CIEG. Centro de Investiaacion y Estudics de Génerw
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* Alvaro Obregén

. -4 10
""""" “*Azcapotzalco
Bowitn
- -
:Benito Juarez
4 12
13
5
6 14
N éy‘y 15 e
7Nl &
FAE Gustavo A. Madero enustiano Carranza
8 16

ochimilco

El Distrito Federal se encuentra localizado en el Valle de México. En el Distrito Federal no hay
municipios, pero s 16 delegaciones politicas y 480 localidades. *

* Fuentes' CEDEMUN. 2000, INEGI, Sintosis de Informacion Estadistica !y it . 2000
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PORCENTAJE DE POBLACION POR DELEGACION®

6.98% ' 14.80%

OELEGAQION

M OAFOYLAST 5'540/0 1 .92%
Renite

8.43% 6.02%

8.67% 0.30%

0.36% == 1322%

14% 3.25%

12.53% g 8.43%

4.69% 2.77%

¥ Fuente. INEGI. Anuaris Estadistico del Disirito Federal 2002
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POBLACION TOTAL POR SEXO SEGUN DELEGACION

1995 2000

Delegacion

hombres mujeres hombres mujeres
Azcapotzalco 228,420 246,268 218,769 236,362
Coyoacan 302,047 338,019 308,752 344,737
Cuajimalpa 58,333 61,336 66,258 70,615
G.A. Madero 612,459 655,609 608,453 648,460
[ztacalco 215,749 232,573 201,270 217,712
|ztapalapa 730,466 760,033 832,343 864,266
Magdalena 93,603 101,438 101,991 109,907
Contreras
Milpa Alta 31,710 31,944 40,435 40,667
Alvaro Obregén 307,118 335,635 324,362 352,568
Tlahuac 102,060 104,640 125,763 130,128
Tlalpan 234,335 250,531 287,428 285,088
Xochimilco 133,679 137,472 163,572 168,742
Benito Juarez 179,713 228,098 164,374 205,582
Cuauhtémoc 277,812 318,148 254,172 286,210
Miguel! Hidalgo 184,949 221,919 166,337 198,061
Venustiano 247,458 272,170 231,623 254,000
Carranza
Distrito Federal 3,939,911 4,295,833 4,075,902 4,413,105
Total ambos 8,235,744 8,489,007

86X0s

Fuente: INEGI. XI Censo Ceneral de Pobfacidn y Vivienda, 1960, 1970, 1980 y 1930. INEGI. Cantea de Poblacion y Vivienda 2000

130



.-

“El Insourcing y Ouisourcing para el Reclutamiento de Pacientes en la ejecucion de estudios de
Investigacton Clinica como pacte de la estrategia de negocios”,

PROYECCIONES DE POBLACION MEDIA, SEGUN SEXO

Y GRANDES GRUPOS DE EDAD, 1990-2010, EN EL D.F,

Afo

Total Hombres Mujeres 0 1-5 6- 11 12-14 15-64 65 o mas
1996 8,499,917 4,080,003 4,419914 169,600 841,190 931,209 506,833 5,585,480 465,795
1997 8,519,305 4,086,422 4,432,883 183,185 826,238 919,681 504,856 5,625,993 479,372
1998 8,537,780 4,003,776 4,444,004 158,985 808,565 914997 498,893 5,664,761 493,579
1999 8,554,942 4,101,223 4,453,718 154,823 786,468 914,332 489,259 5,701,838 508,422
2000 8,670,491 4,107,954 4,462,537 150,581 765423 917,015 476,907 5,736,682 523,883
2001 8,584,479 4,113,926 4,470,553 148,700 743,613 917,931 466,927 5,769,538 539,770
2002 8,506,083 4,119,158 4,477,825 143,409 724,089 908,726 483,333 5,800,295 556,131
2003 8,808,187 4,123,830 4,484,357 140,180 707,117 352,832 485405 5,829,602 573,071
2004 8,618,309 4,128,000 4,490,308 137,373 689,584 873,371 469,792 5857524 500,665
2005 8,627,644 4,131,798 4495846 135043 671,633 854,316 473,379 5,884,347 608,026
2008 8,638,428 4,135,311 4,501,117 133,733 656,339 833,428 472,516 5913,327 627,084
2007 8,644,876 4,138,648 4,506,228 132,820 645,071 810,618 466,842 5,844,290 645,235
2008 8,653,141 4,141,892 4511249 131,272 635453 790,817 457,484 5,973,867 664,168
2009 8,661,458 4,145151 4,516,305 129,901 626,731 773,464 444993 6,002,361 684,006
2010 8,870,020 4,148,518 4,521,511 128,797 618,956 755261 432,710 6,028,474 704,831

Fuente: CONAPQ. Situacién Demografica del Distrito Federal, 2000
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POBLACION TOTAL POR GRUPOS DE EDAD

Grupos 1990 1995 2000

de Edad Absoluta % Absoluta % Absoluta %
0-4 1,054,123 16.3 833,591 10.1 780,705 9.2
5-9 961,232 140 837,642 10.2 785,466 8.3
10- 14 835,289 12.2 837,768 10.2 781,808 9.2
15-19 780,424 114 976,029 11.9 848,416 10.0
20-24 688,295 10.0 898,114 10.9 984,075 11.4
25-29 - 526,980 7.7 778,695 9.5 826,960 9.7
30-34 404,036 59 659,008 8.0 725263 8.5
35-39 373,206 54 544708 6.6 643,428 7.6
40 - 44 295,640 43 417,720 5.1 499,935 5.9
45 - 49 255,218 3.7 338444 41 402,093 47
50 -54 177,583 26 274,523 3.3 325,253 3.8
- 55-59 158,411 2.3 223,518 2.7 235,829 2.8
60 - 64 125,664 1.8 192,053 23 212,782 2.5
65 - 69 101,254 1.5 145,729 1.8 158,713 1.9
70-74 61,449 .9 95,658 1.2 119,920 1.4
75-79 33,881 5 70,158 .9 71,291 0.8
80 -84 21,478 3 44,999 6 46,687 0.6
85y més 20,002 3 38,386 5 41,733 0.5

No

especificado .0 28,914 4 18,650 0.2
Total 6,874,165 100.0 8,235,744 100.0 8,489,007 100.0

Fuente: INEGI. Xl Censo General de Pablacian y Vivienda, 1870 y 1890. INEGI. Gonteo de Poblacién y Vivienda, 2000.
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ANEXO #2
CUESTIONARIO #1
1. SEXO M F
2. EDAD
1. Ocupacion
2. ¢;Considera usted suficiente el Servicio Médico que existe en el pais?

Sl NO
3. ¢Cuenta usted con aigun tipo de Servicio Médico?
Sl NO

4. Sino es asl jporqué?

5. Sies afirmativo g cual?
a. IMSS
b. ISSSTE
c. Centro de Salud
d. Particular
6. ¢Que tan seguido ocupa su Servicio Médico?
a. Frecuentemente
b. Esporadicamente
c. Nunca
7. ¢Coémo evaluaria la atencién que le brinda su Institucién Médica?

Excelente__ Muy buena__ Buena__ Regular __ Deficiente__

@®

¢, Cémo evaluaria la preparacion del personal de su [nstitucién Médica?
Excelente_ Muy buena__ Buena__ Regular __ Deficiente__
9. (Cual es el tiempo de espera para recibir servicio médico en su clinica?
0-15 min _ 16-30 min__ 3145 min__ 45-60min _ +1 hr __
10. ¢ Qué costo tiene la consulta que se le proporciona en su Institucion Médica®?
Bajo (0-$100) __ Medio($101-$200) __ Alto(+$200) ___
11. ¢ Como evallia la existencia de los medicamentos en su Clinica de Salud?

Excelente__ Muy buena__ Buena__ Regular __ Deficiente__
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12. ¢ Qué tan importante es la ubicacién de su Servicio de Salud?
Extremadamente importante __ Muy importante__ Algo importante__
No tan importante___ Para nada importante___
13. Califique del 1 al 5 la importancia que tienen para usted los siguientes puntos:
____Seguimiento____ Rapidez ___Ubicacién___Calidad en servicio___Costo
14. ; Sabe usted que es la Investigacién Clinica?

Si No
15. ¢ Estaria usted dispuesto a participar en un estudio de Investigacién Clinica, siempre y

cuando se le explicara en qué consiste el procedimiento y cuales son los beneficios que
traerfa para su Salud?

Si No Depende
16. , Qué es lo que usted espera o le gustaria que tuviera de diferente o extra, comparado
con los servicios de salud existentes actualmente, de un Instituto Privado de

Investigacion Clinica que pueda ofrecerle un servicio médico de alta calidad y sin ningan
riesgo para su salud?
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ANEXO #3

CUESTIONARIO #2

1. SEXO M F

2. EDAD

3. Ocupacion

2. ;Qué tipo de transporte utiliza para trasladarse?
Microbus
Autobus
Metro
Auto
Taxi
. Otro
3. ¢Qué lugares suele frecuentar para comer?
a. Lacalle
b. Restaurantes
¢c. EnCasa
4. ¢ Qué lugares le gusta visitar para su diversién?
a. Elcine
b. Elteatro
¢. Elpargue
d. Centros Comerciales
5. ¢Qué actividades realiza en su tiempo libre?

®oo oD

—

6. ¢Qué tipo de lectura suele tener?
a. Periédicos
b. Reuvistas
c. Comics
d. Libros
e. Novelas
7. ¢Cudl es el periédico que mas lee?

8. iEscucha usted el radio?

Si No

9. ¢Cual es su estacion favorita?
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10. ,En qué horario es cuando la escucha?
Manana 7-12 Tarde 12-7 Noche 7-12
11. ¢ Conoce usted el Internet?

Si__ No__
12. ¢ Qué tan frecuente navega por el Internet?
a. Frecuentemente
b. Esporadicamente
¢. Nunca
13. ¢ Cuales son sus paginas favoritas para navegar?
a. Deportes
b. Entretenimiento
¢. Espectaculos
d. Noticias
e. Otro
14. , Cuenta usted con correo electrénico?

Si__ No__
15. ¢ De qué pagina?
. Terra
Yahoo
Hotmail
Prodigy
T1MSN
Aol
Otro

@ e00CD
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Anexo #4

INDICE DE ESTACIONES EN EL D.F.
ORDENADAS POR BANDA Y FRECUENCIA #

FRECUENCIA LOGO ESTACION
560 AM XEOC Radio Chapultepec
590 AM XEPH Tuya 590
620 AM XENK pARASA Radio 6.20
660 AM XEDTL & La candela
690 AM XEN @?} La 69
710 AM XEMP %»\5 ; Radio 710
730 AM XEX Estadio W
760 AM XEABC ABC Radio
790 AM XERC Formato 21
830 AM XEITE :gég% Radio capital
htto://www . elterraques.com/indiceradioemisoras.htm

GRUPO

Radio chapultepec

NRM

RASA

IMER

ORC

IMER

Televisa Radio

México radio

ORC

Imagen
Telecomunicaciones
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