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CENTROS DE INVESTIGACION Y COMITES DE ETICA CERTIFICADOS

CENTROS DE INVESTIGACION CLiNICA

36 30

BOGOTA DC Bogota
ANTIOQUIA Medellin 22
Rionegro 1
Barranquilla 11
ATLANTICO ool dag )
VALLE DEL CAUCA Cali 9
Bucaramanga 6
SANTANDER Floridablanca 1
San Gil 1
Chia 3
CUNDINAMARCA Zipaquira 1
Girardot 1
Armenia 2
QUINDIO Montenegro 1
La Tebaida 1
RISARALDA Pereira 4
BOLIVAR Cartagena 3
Villavicencio 2
META .
Acacias 1
CALDAS Manizales 2
NARINO Pasto 2
Ibagué 1
[ Esp?nal 1
CORDOBA Monteria 2
Yopal 1
CASANARE AgEazuI .
MAGDALENA Santa marta 2
CESAR Valledupar 1
TOTAL 120

19

10

NN N NN w

N

. Maximo nUimero alcanzado : 127
. Se han cerrado 19 Centros en 8 afos

30 (25%) son Clinicas y Hospitales Generales

FUENTE: INVIMA NOVIEMBRE 30, 2018

COMITES DE ETICA

_ %

BOGOTA
MEDELLIN

CALI
BUCARAMANGA
BARRANQUILLA
CARTAGENA
MANIZALES
CHIA
PEREIRA
PASTO
IBAGUE
MONTERIA
ESPINAL
BELLO

FLORIDABLANCA

RIONEGRO

TOTAL

25 36
13 20
5 8
3 7
5 7
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
1 1
1 1
1 1
1 1
2 1
1 1
68 100

Maximo numero alcanzado : 79
Se han cerrado 11 Comités de ética en 8 afios
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Cam
Recursos para investigacion Clinica en Colombia

6
10
9
4 I3
5
8
7 4
3
6
5 3
4 2
3 2
2 .
1
: = . .
o [
6al10 11a15 16a20 21a25 26a30 31a35 6310 11315 21325 60365 6687 71a75 85390 953100 1105115 1504 200 201 # 250 2514 300 3013 350 3514 400 4014 450 5503 600 §50 5 900 0

1a10 11220 21330 312340 41a50 51a60 61a70 8129 71280 912100 100+

17
16
15 0 0
14 0
1 B
13 s
12 17 8
1 %
15 7
10 1
9 13 6
8 12
1 .
7 10
6 9 4
5 8
7 3
“ 6
3 N 2
B
N 3
: : [ [ ] l . . . . .
| | 1 - .
’ 6210 11a1s 16220 21225 3lad0 o °
N : N : @ 085 6810 11815 16220 2835 50 a5 6210 11als 16220 21a25 26430

Fuente: Encuesta ACIC, Octubre 2018. 31 Centros participantes
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SOMETIDOS A APROBACION AL INVIMA
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Ortopedia
Medicina Interna
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CaimeD

OPORTUNIDADES DE MEJORA PARA LA INVESTIGACION EN COLOMBIA

GOBIERNO

Reducir tiempos de aprobacion en la Agencia regulatoria

Promover una politica nacional de investigacion clinica

Fortalecer los comités de ética y delegarles nuevas funciones
Promocidn activa de Colombia como destino para hacer investigacion
Uso de tecnologia para optimizacion de procesos

PATROCINADORES - CRO

Reduccion de errores en sometimientos

* Optimizar procesos internos

Reducir la intermediacion
Mejorar plan de pagos a los centros

SGS
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CameD
OPORTUNIDADES DE MEJORA PARA LA INVESTIGACION EN COLOMBIA

CENTROS DE INVESTIGACION

* Ser predecibles en las metas de reclutamiento

* Colaboracion entre instituciones para cumplir metas de reclutamiento
* Desarrollo de los sistemas de gestion de calidad

* Uso de tecnologia para optimizacion de procesos

COMITES DE ETICA

Reducir tiempos de revision y aprobacion

Contar con los recursos humanos y fisicos adecuados
Incrementar la vigilancia y control

Uso de tecnologia para optimizacion de procesos

SGS
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2
FORTALEZAS DE LA INVESTIGACION EN COLOMBIA —

Calidad Reconocida

Recurso humano disponible, interesado y capacitado

Asociaciones cientificas en investigacion consolidadas y coordinadas : Trabajo
en equipo fortalecido

Marco regulatorio definido

Proceso de certificacion oficial para centros de investigacion, y comités de ética




g
DEBILIDADES DE LA INVESTIGACION EN COLOMBIA Catrmell

e Limitada dedicacion / interés de los médicos / Instituciones en los
estudios clinicos ?

* Falta profesionalizacion de los Centros de Investigacion: dedicacion,
calidad, tecnologia, reclutamiento

 Comités de ética con tiempos de aprobacion prolongados y escaso
seguimiento a los centros y estudios

* Inestabilidad en contratos entre aseguradores y prestadores
* Desconocimiento del proceso por parte de los aseguradores

e Desconocimiento del proceso y oposicion a los estudios clinicos por
parte de los médicos

SGS
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AMENAZAS DE LA INVESTIGACION EN COLOMBIA CaimeD

Competidores fuertes en Latinoameérica y otras regiones.

e Pago no oportuno a los centros de investigacion por parte de los
patrocinadores

* Intermediacion
* Disminucion del numero de estudios que llegan al Pais

* Bajo numero de pacientes por estudio asignados por centro

Altos costos para la implementacion de requerimientos en los centros

Falta de competitividad mundial por tiempos prolongados (centros, comité de
ética, patrocinadores, ente regulatorio)

SGS
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COLABORACION PARA LA INVESTIGACION CLINICA EN coLompia C@meD
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CaimeD

Desafios: Los 7 pecados capitales....en investigacion

AMBICION PRTGNIMO

g

ENVIDIA

AVARICIA




CaimeD
BENEFICIOS DE LA INVESTIGACION CLINICA CONTRATADA

* Aprendizaje

* Experiencia

* Rigor cientifico

e Gestion de recursos
* Financieros

* Publicaciones

SGS



CaimeD
“TEMORES” INSTITUCIONALES

e “VVender el alma al diablo”

 Ser visto como aliado de la Industria Farmaceéutica
e “Contaminacion” de la investigacion propia

* Exigencias dificiles de cumplir

SGS



CaimeD
LIMITACIONES

* No es el foco de la institucion

* No se le da la importancia requerida

* Liderazgo débil ?

* Limitado soporte en administracion y coordinacion

e Burocracia institucional (contratos — presupuestos)

* Limitado reconocimiento econdmico para los médicos
* Falta de tiempo protegido para investigacion

* Sistemas de informacion ineficientes

* Comité de ética con tiempos prolongados

SGS



CaimeD
SUGERENCIAS

* Que sea el foco de alguien

* Lider con experiencia y conocimiento

* Que sea parte de la politica institucional

* Integracion con la investigacion propia

e Aprovechar las oportunidades de aprendizaje
 Manejo de recursos en centro de costo independiente
e Reconocimiento justo a médicos participantes

* Inversion en tecnologia

e Ser competitivos en tiempos y reclutamiento

* |Instalaciones adecuadas

SGS
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CaimeD
ALIANZAS

* Tercerizacion del servicio

 Complementacion de funciones con terceros
* Gestion de Registros Médicos para investigacion
* Consecucion de estudios clinicos
* Relaciones Publicas

e Red Interinstitucional

SGS
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W nnnnn de Atencifm e Investigacidn Médica

Somos una organizacion dedicada a la gestion de
informacion y conocimiento para generar soluciones en
salud.




MAPA DE PROCESOS
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GESTION CORPORATIVA

Planeacion, Gestion y Control

Innovacion y desarrollo de proyectos

GESTION DE INVESTIGACION Y PRESTACION DE SERVICIOS

[ Gestion de Investigacion [ Gestion de Informacion
[ Atencion a pacientes [ Call Center
e - ) >
GESTION DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
Informatica Médica [ Educacion y Calidad y atencion al
. Entrenamiento cliente
Talento Humano [ Compras Mantenimiento
Tecnologia e [ Tesoreriay Contabilidad e
[\ Informacién Presupuesto Impuestos J

GRUPOS DE INTERES

)
A
T
|
)
F
A
C
C
|
0
N

CameD

©)

7 _SGS
C017/7453




CRECIMIENTO

Fundada
en Bogota

Inician
estudios
clinicos
(Farma)

Inicia
Comité
de Etica
CAIMED

Inician
estudios
clinicos

(Vacunas)

Apertura
de las sedes
- Acacias

- Aguazul

- Yopal

CameD

Centro de Atencidn e Investigacion Médica

Certificacion 1ISO

9001-2008 Certificacion ISO
por SGS 9001-2015
por SGS
Apertura nueva sede
administrativa en Chia
Inspeccién FDA Inicia el
Registro
Inician estudios Apertura de Pacientes
de Investigacion Apertura de de la sede
Aplicada las sedes IPS Chia
A - Republica ;
pertura Dominicana —
de la sede - México '),Q\%

Panama S Recertificacion Apertura
Certificados BCP-INVIMA Sede Girardot
BCP-INVIMA o de las sedes o

Inicia la operacion del Acacias Certificacion
Centro de Aguazul BCP-INVIMA
Procesamiento de Yopal Chia
: Datos
. . Recertificacion Laboratorio clinico Comité
nica a operacion BCP-INVIMA propio en las de Etica
Metricsmed Bogota sedes VITA
(Plataforma Partnerships
tecnologica PPD
Historia clinica y
Comité de Etica)
Partnerships
Paraxel
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CameD

Centro de Atencidn e Investigacidn Médica

México Santo Domingo
Ciudad de México

|
|~ Republica Dominicana

- Bogota

— Acacias (Meta)

— Aguazul (Casanare)

— Chia (Cundinamarca)

- Yopal (Casanare)

— Girardot (Cundinamarca)
- Ibagué (Tolima)

Panama
Ciudad de Panama

97 Colaboradores
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NUESTRAS SEDES CaimeD

Gym Dong Midiea
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AREAS TERAPEUTICAS CAIMED - CHIA CaimeD
Centro de Atencitn e Investigacidn Médica
MEDICINA INTERNA
CARDIOLOGIA
ENDOCRINOLOGIA
NEFROLOGIA
INFECTOLOGIA
NEUROLOGIA
DERMATOLOGIA
UROLOGIA
GINECO-OBSTETRICIA
MEDICINA GENERAL
PSICOLOGIA
FISIOTERAPIA
RADIOLOGIA E IMAGENES DIAGNOSTICAS
ULTRASONIDO
TOMA DE MUESTRAS
LABORATORIO CLINICO
SERVICIO FARMACEUTICO
PEDIATRIA
NUTRICION Y DIETETICA
VACUNACION
SALA DE INFUSION
UNIDAD DE FARMACOLOGIA CLINICA
LABORATORIO DE INVESTIGACION EN PIEL

CO-17/7453




Portafolio
de Servicios

CaimeDbD

Centro de Ate
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PORTAFOLIO DE SERVICIOS CaimeD

Centro de Atencion e Investigacidn Médica
‘P STIGN DE INVESTIGACION v ATENCION A /6 N\ GESTION DE /(‘m
\.,-? GEST \ll/ PACIENTES INFORMACION NGB
L Estudios Servicios | Medicina de L Registros L Inbound- ‘
Clinicos ] Estilo de Vida Outbound
, . Registro
+‘ Ensayos Clinicos ‘ > Comités de Etica ‘ *‘ Terapia Fisica ‘ Poblacional ‘ *E PQRS }
L. i Agendamiento
[ V.acunas )b Biobanco ‘ > Clinica de Crénicas S de Citas ‘
Med|car’n?ntos ) [ Registros de ] Informacién de
Cosméticos | . |nformatica Médica ‘ > Vacunacion Pacientes *{ Servicios }
Observacionales > “Medical Writing” ‘ R Nutricion
SCA
N “Real World _ .| Acondicionamiento ‘
Evidence” > Entrenamiento ‘ Fisico
4’
> Economia en Salud N Asuntos ‘ Pruebas
Regulatorios Diagnésticas
> Monitoreo
‘ ‘ Laboratorio Clinico ‘
~»|  Farmacovigilancia ‘ ‘ Electrocardiografia ‘
N Inf.uswn de
Medicamentos
_,| Programas de 2 0 i
Pacientes 7 SGS
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https://metricsmed.com/
https://metricsmed.com/
https://metricsmed.com/

estigacion
N salud v Estudios Clinicos
CaimeD

Gontre Oe Blancitn w investigasidn Madies En CAIMED hemos adquirido y desarrollado una experiencia muy

importante en la implementacién de estudios clinicos. Las vivencias de
Nnuestros profesionales desde diversos escenarios durante mas de veinte
anos nos han motivado y permitido innovar en los procesos orientados a la
mejora continua de la calidad. Buscamos permanentemente nuevas y
mejores formas de hacer las cosas para obtener mejores resultados y por
consiguiente mayor satisfaccidén para los pacientes, los patrocinadores y
nuestro personal.

Mision

“Somos una organizacidén que desarrolla estudios clinicos de manera efectiva, segln el protocolo,

incluyendo como minimo los sujetos asignados, en los tiempos establecidos y con cero errores; en

diversas areas terapéuticas y de manera responsable con el sujeto de investigacion”.
. C
Vision
“CAIMED es el centro de investigacion preferido para desarrollar estudios clinicos en los paises donde

opera.”

B nvestigaciéon en salud CaétmeD

Centro de Atencion e Investigacion Médica




v~ Ensayos Clinicos

Centro de Atencion e Investigacion Médica

Somos expertos en la realizacidén de estudios clinicos con

vacunas. Hemos realizado contribuciones significativas

en el desarrollo de las vacunas contra AHIN1, influenza, Vac u n a S
VPH, Clostridium Difficile, meningococo, varicela zoster y

dengue, hemos incluido mas de 15.000 participantes en

estudios

En estudios clinicos con medicamentos
desarrollamos proyectos en multiples areas

terapéuticas tales como diabetes, dislipidemia, M ed i camentos

osteoporosis, hipertensiéon arterial, arterosclerosis,
insuficiencia cardiaca, enfermedad coronaria

En estudios con cosméticos realizamos ensayos bajo
los estandares mas altos de calidad, garantizando la
seguridad del paciente y la efectividad de los
estudios. Prestamos servicios de: Aproximacion
técnica - Aproximacion clinica - Aproximacion
sensorial

B nvestigacion en salud CatmeD

Cenlrs de Atencién e lavestigacion Médics




$OQQ

Centro de Atencidon e Investigacion Médica

Estudios de corte transversal
Estudios de cohortes
Estudios de casos y controles

Estudios de bases de datos

~” Estudios retrospectivos

<

X111

Estudios prospectivos

Eficacia y eficiencia
Costo-beneficio
Costo-efectividad

Costo-utilidad

B nvestigacién en Salud €

Centre de Atencién e Investigacian Médics

v Estudios observacionales

Gracias a nuestro equipo multidisciplinario, asesoramos, disefamos,
gestionamos y desarrollamos de forma eficiente diferentes tipos de
estudios observacionales, que tienen como principal objetivo, responder
preguntas importantes en investigacion.

~ Real World Evidence

Actualmente se ha incrementado el interés y la expansion de estudios que
proveen evidencia del mundo real, ya que estos podrian reemplazar largos
estudios de seguimiento posteriores a la comercializacidn de un producto.
Nosotros proveemos el servicio de diseno y analisis de estudios RWE a
través de diferentes fuentes de datos, con el fin de evaluar el uso de los
productos en un ambiente no controlado, el mundo real.

~ Economia en Salud

Brindamos asesoria y analisis tanto en el desarrollo como en la
implementacidn de estudios de métodos de medicidén, racionalizacién y
sistemas de analisis de actividades relacionadas con la financiacion,
produccioén, distribucidén y consumo de los bienes y servicios que satisface
necesidades sanitarias y de salud bajo los principios normativos de
eficiencia y la equidad.




EXPERIENCIA EN INVESTIGACION CLINICA 2009- 2018 CaimeD

ESTUDIOS CLINICOS : 87

SUJETOS INCLUIDOS EN ESTUDIOS: 18959
ENSAYOS CLINICOS ALEATORIZADOS: ESTUDIOS OBSERVACIONALES: ESTUDIOS EN CURSO

SUJETOS INCLUIDOS EN ESTUDIOS DE VACUNAS 14702
ADULTOS: 5783 NINOS: 9249

DENGUE - INFLUENZA- MENINGOCOCUS
HERPES ZOSTER — COLERA - f, \
HPV - VARICELA - CLOSTRIDIUM DIFFICILE %%,0

\ C0O17/7453




iIcios en
estigacion

asimebD

Centro de Atencién e Investigacién Médica

) Comité de Etica en Investigaciéon

En CAIMED contamos con dos Comités de Etica en investigacién con 10 afios de experiencia,
compuestos por un grupo multidisciplinario encargado de asegurar el adecuado cumplimiento
de la proteccidn de los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos involucrados en los
estudios clinicos. Adicionalmente, prestamos nuestros servicios en Colombia para 16 centros de
investigacion y 14 investigadores independientes y a nivel internacional en 1 centro de
investigacion.

Estamos conformados bajo el marco de las normas nacionales e internacionales. Llevamos 3
anos en operacidon sistematizada electronicamente con la plataforma “Metricsmed-CEl”, que
permite brindar un servicio oportuno, organizado, practico y eficiente para cada uno de los
usuarios.

B Servicios en investigaciéon

entro de Atencién e Investigacion Médics




iIcCios en
estigacion

A la evaluacidon y seguimiento de estudios:
P Ensayos Clinicos (fase |, II, Il V)

3 Z P Estudios Observacionales

A gué Nos

dedicamos?

Centro de Atencién e Investigacién Médica

P Sometimientos en linea con radicado inmediato

P Firma electrénica

MetricsMed P Consulta de informacién y auditoria en tiempo real
Seemenss pfenssaey e » Evaluacidén y respuesta eficiente

P Manejo y analisis de SAE, desviaciones y CIOMS

P Reduccién en un 90% del papel usado en tramites

Nuestro
Valor agregado

P Certificacion por el INVIMA- COLOMBIA (16 Centros)
P Registro en la oficina de proteccidn de investigacidn en humanos en
los Estados Unidos (OHRP-IRBS)

CO 17 /7453 P Certificaciéon ISO 9001:2015
Certificaciones

B Servicios en investigacién

entro de Atencitn e Investigacion Médica




stidon de v Registros
formacion

ZQué es un registro?
‘ agm@ Es un conjunto organizado de datos de personas, obtenidos de forma

sistematica e integral, relacionados con la situacién de salud (demografica,
Centro de Atencidén e Investigacién Médica - y s o= 6 5 = -
clinica, epidemioldgica y econdmica), patologias o factores de riesgo con el fin de
predecir el comportamiento del estado de salud.

REGISTRO POBLACIONAL REGISTRO DE PACIENTES REGISTROS TERAPEUTICOS

SPara qué sirven? Beneficios de los Registros

< . - ’ - Mejoran la calidad de atencidon en salud
Q Proporcionar informacion sobre una situacion

particular de los sujetos de una poblacién Determinan las buenas practicas

Identificar y mitigar factores de riesgo controlables Facilitan el seguimiento de pacientes de

alto riesgo
Monitorear, vigilar y medir la calidad de los servicios

Empoderan a los pacientes en sus

Generar la base de politicas sanitarias tratamientos

Determinar la efectividad clinica y la costo-
efectividad de los productos y servicios requeridos

Aumentan el interés en las enfermedades

Ayudan en la planificacién de recursos
Proveer informacién aGtil para auditar la practica

Facilitan el control del gasto
clinica

@ & 80009
8000 0 000

Orientan la formacién de

Medir el efecto econdmico y financiero de las politicas publicas

intervenciones en salud

B Gestidn de Informacién

Centro de Atencién e Investigacién Médica




estion de
formacion

Ca:meD

Centro de Atencién e Investigacién Médica

v~ Proceso del Registro

Registro Poblacional

PERSONALIZACION " CAPTURA DE PROGRAMA DE CONTACTO PROPUESTA Y
FICHA VISITA DOMICILIARIA RECOLBCCION. INFORMACION PERSONALIZADO ) ALTERNATIVAS DE
EPIDEMIOLOGICA GESTOR DE BIENESTAR DE LA INFORMACION EN TIEMPO REAL v PERIODICO ANALISIS PREDICTIVO A

- Geztén de Informac o er solud

Registro de Pacientes

SELECCION DE
PACIENTES PARA ENTREVISTA CON CAPTURA DE PROGRAMA DE CONTACTO PROPUESTA Y
PARTICIPAR DEL CONSENTIMIENTO PACIENTE CRF INFORMACION PERSONALIZADO 5 ALTERNATIVAS
INFORMADO A ANALISIS PREDICTIVO 2
REGISTRO (CASE REPORT FORM) EN TIEMPO REAL Y PERIODICO DE SOLUCION

PARTICIPACION = 2

MetricsMec!

Cuticnn o e A e AN

<Qué variables podemos incluir?

Demograficas Epidemioldgicas Socio-Econdmicas Educacion Clinicas

Afiliacién en salud Terapéuticas Habitos comportamentales Medidas antropométricas

B Gestién de Informacion

Centro de Atencién e Investigacién Médics




GESTION DE INFORMACION CameD

Centro de Atencidn e Investigacidn Médica

REGISTRO POBLACIONAL DE CHIA:

e Registro de caracteristicas demograficas, epidemioldgicas, socioecondmicas y estado de salud
* Metodologia: Visita casa casa por promotoras de salud

e Captura de informacion en tiempo real usando MetricsMed

* Analisis de informacidn y reporte epidemiolégico

* Meta: incluir 90000 personas del municipio

e Actual: 12000 personas han sido incluidas en el registro

REGISTRO DE PACIENTES CON DIABETES TIPO II

* Registro de caracteristicas demograficas, epidemioldgicas y clinicas de pacientes con Diabetes tipo |l
* Metodologia: Atencion médica en CAIMED

e Captura de informacion en tiempo real usando MetricsMed

* Analisis de informacidn y reporte epidemioldgico

e Repositorio de muestras bioldgicas

e Actual: 250 pacientes han sido incluidos en el registro

REGISTRO DE PACIENTES CON SINDROME CORONARIO AGUDO: SCC
Fase inicial: 1000 pacientes

CO-17/7453




~ Biobanco

Centro de Atencién e Investigaciéon Médica

cQuUé hacemos?

Promovemos, facilitamos y contribuimos en la investigacion biomédica a partir de la recoleccidn, almacenamiento, custodia y
aprovisionamiento de muestras bioldgicas humanas de alta calidad, provenientes de personas donantes junto con los datos clinicos
asociados a dicho material, con previo diligenciamiento del consentimiento o asentimiento informado, estableciendo un vinculo entre
el donante y el investigador.

Servicios &

Archivo y cuidado de muestras bioldgicas humanas

Muestras codificadas

Clasificacidon de las muestras segln su origen

Suplencia de muestras humanas para investigacion

Gestidn del proceso de consentimiento y aspectos
legales del manejo de muestras bioldgicas

O 0000

Servicio de procesamiento de muestras de acuerdo con los
protocolos de investigacidon bajo convenio con laboratorios
especializados nacionales o internacionales

<

B servicios en investigacion CatmeD

Cenire de Atencion e Investigacion Médica




v INnformatica Médica

Centro de Atencién e Investigaciéon Médica

- - MetricsMed

Gestién de informacion en satud

=

Plansacion y Contrel de Gestitn do Calidad y Atancién Gastion da Irwastigacidn Clinica Historia Olinica Electrénica
Gestidn al Usuario

2 O

Captura Electrorica de Datos (EDC) Gastién da Registros: Gastidn del Call Cantar Gestide del Servicio
Epidemiclégices Farmacdutics

Gestitn da Laboratorio Clinico Gestidn daComité da Etica Gestidn Administrativa, Gestitn Financiera
on Invastigacisn Compras y Talanto Humano

Centro de Atencién e Investigacion Médica

H servicios en investigacion CatmeD __
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Centro de Atencién e Investigacién Médica

METRICSMED es una Solucién de informatica médica disefiada con la experiencia de mas de veinte anos de trabajo
en investigacion clinica; especializada en la gestidon de informacién, Centros de Investigacién clinica y Comités de
Etica en Investigacion. Bajo los mas altos estandares de calidad y seguridad con el uso de tecnologia de ultima
generacion.

Beneficios

Q Solucién amigable de facil manejo Q Escalable y adaptable de acuerdo a las necesidades del cliente

Q Basada en servidores dedicados Q Capacidad ilimitada de estudios, sujetos, visitas y datos

@» Cumplimos con la normatividad FDA de 21 CRF Part 11 @) Control de calidad de informacién digitada

@ Trazabilidad de actividades de usuario y del registro de la informacién @& Multilenguaje

Q Parametrizacién de reportes Q Exportacién de bases de datos para procesamiento estadistico

Q Facil administracién de usuarios, roles y claves Q Gestidon administrativa y de talento humano

Bl Servicios en investigacion €

Centre de Atencitn e Investigacién Médica
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Centro de Atencién e Investigacién Médica

. C PLANEACION Y CONTROL DE GESTION

A
. C GESTION DE CALIDAD Y ATENCION AL USUARIO j
9 . CGESTION DE INVESTIGACION CLINICA j
e . CFARMACOVIGILANCIA j

. [GESTI@N DE CALL CENTER

’ C GESTION DEL SERVICIO FARMACEUTICO

Rt Bl Rl

. [ GESTION DE LABORATORIO CLINICO

. C GESTION DE COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION ]

. [ HISTORIA CLINICA ELECTRONICA
. . C CAPTURA ELECTRONICA DE DATOS

Is; . C GESTION DE REGISTROS EPIDEMIOLOGICOS

TALENTO HUMANO

. [ GESTION FINANCIERA

. ( GESTION DE ADMINISTRACION COMPRAS Y

Bl Servicios en investigacion €

Centre de Atencién e Investigacion Médica




“Medical Writing”

Centro de Atencion e Investigacién Médica

La documentacioén clara, concreta y construida a la medida de las necesidades, es una parte esencial del
desarrollo de la investigacién clinica y la traduccién de sus resultados en un impacto medible en la
practica médica. Actualmente, este es un componente esencial para atender a las necesidades de la
comunidad médica, las agencias regulatorias y alcanzar el éxito de su proyecto.

En CAIMED ofrecemos un servicio integral de ‘medical writing’ con la capacidad de acompanarlo desde el
desarrollo del concepto, hasta la implementacién exitosa del proyecto incluyendo la comunicacién de sus
resultados. Contamos con profesionales expertos en diseno experimental, experiencia en multiples areas
| terapéuticas, manejo y analisis de datos, visualizacion de alto impacto e implementaciéon de ensayos
clinicos.

Bl Servicios en investigaciéon

Centro de Atencién e Investigacion Médica
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Centro de Atencién e Investigacién Médica

v “Medical Writing”

DOCUMENTOS DE INVESTIGACION CLINICA

QConceptos y protocolos de investigaciéon (Fase |, 11, llI, 1V, y observacionales) b
Q Manuales del investigador (i.e., ‘investigator brochure’)

Q Consentimiento informado y CRF's (i.e., ‘case report files’)

Q Reportes y propuestas de investigacion a

PUBLICACIONES Y PRESENTACIONES

Q Articulos para publicaciones cientificas (incluyendo reportes de caso y revisiones)
Q Resumenes (i.e., ‘abstracts’), posters y presentaciones para eventos

Q BuUsqueda de literatura y revisiones sistematicas

COMUNICACION MEDICA

O Presentaciones y manuales, material para pacientes

@) Articulos para publicaciones de interés general

Bl servicios en investigacion €

Centro de Atencién e Investigacién Médica




v EnNntrenamiento

En CAIMED creamos un programa de entrenamiento

Centro de Atencidén e Investigacién Médica

disenado para realizar cursos especializados en
investigacion clinica e IPS, de forma facil y amigable.

Contamos con una de las mejores plataformas
educativas (EpiDoc) donde podra consultar el material

Servicios

cuando lo requiera.

P Personalizacién del contenido y la metodologia de nuestros
cursos de acuerdo a la necesidad de cada cliente

P Especialistas en cursos de salud

Diseno de cursos
Online

S,

P Asesoria para el desarrollo de cursos especializados

2e

Asesoria

l Servicios en investigaciéon CatmeD

Centro de Atencién e Investigacion Médica




Servicios

Centro de Atencién e Investigacién Médica

P Formacion y actualizacion online en temas del area de la salud,
con una herramienta de seguimiento que permite evaluar el
avance, el desarrollo y el cumplimiento del proceso educativo

de cada uno de sus usuarios

| Lom
Educacidn, Formacion y Divulgacion

Entrenamiento empresarial
Online

P Expedicidon de certificado. EpiDoc lo genera de forma inmediata
I i en el momento de la finalizacién del curso

Certificado

P Cursos especializados para pacientes de enfermedades
crénicas (diabetes o hipertensién)

P Orientacion para mejorar su estilo de vida y facilitar el

Educacién manejo de su enfermedad
a pacientes

Bl Servicios en investigacion €

Centro de Atencién e Investigacion Médica




Realizamos operaciones de contacto
telefénico y seguimiento a sujetos de
3 estudios clinicos simultaneos a

nivel nacional e

hace gestion telefdnica,
marcaciones mensuales,
de 2.000 Illamadas
grabadas al 100 %

promedio diario

contacto del 97%

B Call Center

Centro de Atencion e Investigacion Médica

internacional. Se
60.000
con un

Centro de Atencién e Investigacion Médica

Yy una efectividad de

@

Prestamos servicio de relacionamiento a diferentes entidades del sector de
la salud, pacientes, personal médico, paramédico, aseguradoras e
investigadores, con altos estadndares de calidad, recurso humano

especializado y tecnologia de punta.

Llamadas hechas de Julio a 3 2 3 .741

Diciembre de 2016

Liamadas hechas de Enero a
Diciembre de 2017 670 B 71 7

Llamadas hechas de Enero a
Octubre de 2018 171 0006




Establecemos comunicacion entre los pacientes y las
siguientes entidades:

Centro de Atencidn e Investigacion Médica

Laboratorios
FARMACEUTICOS

EPS _ ZQué incluye el servicio?
Entidad Promotorad
de Salud

Contract Research 9 Tecnologia avanzada en Contact Center
ORGANIZATIONS CRO

=

Personal capacitado y exclusivo
para el cliente

Grabacién del 100% de las llamadas

Puesto de trabajo con todas las
herramientas de software y hardware

Centros de

INVESTIGACION IPsS

Institucion Prestadora
= de Salud

Procesos basados en la Certificacién
ISO9001

00009

EntidaQes de Salud
PUBLICA

ll Call Center M@

niro de Atencién e Investigacion Médica
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Centro de Atencién e Investigacion Médica

Servicios de salida (Outbound)

Q Contacto telefdnico y seguimiento en estudios clinicos

Q Farmacovigilancia

Q Seguimiento de pacientes con terapias cronicas o agudas o estudios
post-mercadeo

Q Campafas de prevencién y control

9 Reclutamiento de pacientes para estudios clinicos

Q Digitacidon de CRF (Case Report Form)

Q Convocatoria e informacién de eventos médicos

Servicios de entrada (Inbound)

@ Recepcién, filtro y atencién de llamadas entrantes
@& Atencién de PQR

Q Informacién de servicios y convenios

Q Agendamiento de citas médicas

@ Actualizacién de bases de datos

@& Reporte de eventos adversos

B call center Casrn&l)n

1ro de Alencién e Investigacion Médics




Tecnologia

Menu IVR

Integraciéon de softphone

Modulo de gestion

Modulo de grabacion y bdsqueda de llamadas

Canal de entrada y salida de llamadas

A AN NN

Mddulo de reporte de estadisticas

B call Center ;ag!"@@

nvestigacion Médica

‘AR XN

~ Tecnologia

Modulo de Reportes

Panel de control de llamadas en tiempo real
Medicion del desempeno de los agentes
Reporte de nivel de servicio

Estadistica mensual de gestion telefénica

Software de monitoreo remoto de la gestion




tes &~ Programa de acompanamiento para

= gm@ pacientes crénicos

Centro de Atencién e Investigaciéon Médica

Recibir el diagnéstico de una enfermedad cronica representa un cambio en el estilo de vida del paciente. Los habitos
en aspectos como la nutricion y la actividad fisica necesitan mas atencion, el paciente debe tomar mas precauciones
Yy seguir adecuadamente su tratamiento. El programa de acompanamiento para pacientes ofrece distintas

herramientas que facilitan un mejor control de la enfermedad.

En CAIMED contamos con un programa de acompafamiento de pacientes con enfermedades cronicas que satisface

las necesidades del cliente (EPS/IPS).

Propodsito del Programa v’ v Objetivo

Hacer una diferencia positiva en la vida de las Detectar, prevenir y disminuir las complicaciones en
personas que padecen de enfermedades crdénicas, pacientes con patologias agudas o crdnicas, o en
mediante un acompanamiento Yy orientacién planes de tratamientos especificos, reduciendo los
durante su tratamiento y apoyo para mejorar sus costos de su atencidén.

condiciones y su adherencia a la terapia.

Bl Call Center gaétn@@

niro de Atencién e Investigacion Médics -



Centro de Atencion e Investigacion Médica

EL SERVICIO OFRECE UN SISTEMA
DE APOYO, EDUCACION Y CONTACTO
PERSONALIZADO Y PERIODICO

~” Caracteristicas del programa

CACN N

Seguimiento de patologias crénicas

Motivar a los pacientes en el cambio de habitos
y estilo de vida

Realizar un registro de contactos con algoritmo
para la deteccién de signos de alarma

Brindar educacién en la enfermedad

Aportar a la farmacovigilancia de terapias
recomendadas

B Atencién a pacientes Ca

Centro de Atencién e Investigacién Médica




~” Temas generales a tratar

\

Centro de Atencidén e Investigacion Médica

OO0 ODO0

Nutricién Uso correcto Medicamentos Complicaciones Riesgo Estrés Actividad Cuidados
de los dispositivos orales agudas y crénicas cardiovascular fisica especiales
y medicamentos
. >

* Los servicios especificos del programa dependen de la enfermedad crénica a controlar, adaptados a cada patologia en particular

Servicios complementarios:

T @ Q-

Médico especialista Nutricionista Médico General Psicdlogo

Examenes de la

Recursos

Humanos

o Coordinador del Programa Q Espacios para orientacion
@ Coordinador de Registros (MetricsMed®) @& Plataforma informéatica MetricsMed®
Q Auxiliar de enfermeria Q Call Center CAIMED
Q Acompafiante ° Plataforma para educacion virtual EpiDoc
Q Agentes de contacto - Call Center Q Materiales educativos
NS S/ N =

B Atencién a pacientes

Centro de Atencién e Investigacién Médica
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Cantents lists available at SciVerse ScienceDirect
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CONCLUSIONES

* Es indispensable la union de todos los actores con un fin comun
 La situacion regulatoria no es la mejor

» Existen oportunidades para participar en investigacion clinica

* Profesionalizar los centros de investigacion: gestion empresarial

* Es necesaria la colaboracion entre los centros para ser competitivos en
reclutamiento

» Definir areas terapéuticas de interés y en las cuales se pueda cumplir con las
expectativas

* Uso de tecnologia para mejorar la calidad y diferenciarse
» Desarrollo y participacion en estudios observacionales y Registros

Sacar el mejor provecho de la investigacion contratada

SGS
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