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RESUMEN

En el presente trabajo de investigacién se estableci6 una estrategia para el
diagndstico y la solucion de problemas organizacionales, a través de la realizacion de
un proceso de intervencidn, dentro de una Organizacion que realiza estudios de
Investigacién Clinica para la industria farmacéutica.

Esta estrategia se construyé tomando como base la realizacidon de dos actividades
principales; por un lado, la identificacion de problemas organizacionales
mediante la aplicacion de la Metodologia de Sistemas Suaves (MSS) de
Checkland, para el diagndstico de problemas complejos, no estructurados, debido a
la naturaleza de la empresa y a que las problematicas que ésta enfrenta, emergen
como resultado de las relaciones entre las personas dentro de la organizacion.

Por otro lado, la segunda actividad a realizar dentro de la estrategia es la
administracion del cambio organizacional mediante el establecimiento, dentro
de la organizaciéon, de un sistema autorregulado de control bajo el Modelo de
Sistemas Viables (MSV) de Beer-Ashby, que se encargara de coordinar, ejecutar y
monitorear las lineas de accion que surgieron como parte de la estrategia de soluciéon
a la problematica.

La estrategia propuesta se establece como un proceso de aprendizaje y mejora
continua, en cualquier tiempo durante la existencia de la organizacion, lo que le
permitira enfrentar cada situacion problematica a partir de la intervencién, y no
limitarla a un evento Unico.
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Estrategia.

Proceso de intervencion.

Identificacion de problemas organizacionales.
Metodologia de Sistemas Suaves (MSS).
Administracion del cambio organizacional.
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ABSTRACT

The present research work established a strategy for the diagnosis and solution of
organizational problems, through the conduction of an intervention process within
an organization that executes clinical research studies for the pharmaceutical
industry.

This strategy is built based on the completion of two major activities; on the one
hand, the identification of organizational problems by applying the Soft
Systems Methodology (SSM) of Checkland, for diagnosing complex, unstructured
problems, due to the nature of the company, as problems it faces emerge as a result
of the relationships between people within the organization.

On the other hand, the second activity performed within the strategy is
organizational change management through the establishment, within the
organization, a self-regulatory system under control Viable Systems Model (VSM)
Beer-Ashby, who responsible for coordinating, implementing and monitoring the
action lines that emerged as part of the solving problem strategy.

Proposed strategy is established as a learning process and continuous
improvement, at any time during the existence of the organization, allowing you to
tackle each problem situation from the intervention, and not limited to a single
event.

Keywords:

Strategy.

Intervention process.

Identification of organizational problems.
Soft Systems Methodology (SSM).
Organizational change management.
Viable Systems Model (VSM)

Learning process.

Continuous improvement.



INTRODUCCION

En el presente trabajo de investigaciéon se propone la aplicacién de una estrategia
disefiada para la identificaciéon y solucién de problemas organizacionales dentro de
una empresa (OIC) que conduce estudios de investigacidén clinica para empresas
dentro de la industria farmacéutica, haciendo uso de herramientas sistémicas
suaves.

El modelo de estrategia propuesto considera una actividad inicial de identificaciéon
de problemas organizacionales, haciendo uso de herramientas suaves en el
diagnostico de problemas y la prescripcion de soluciones (Pensamiento Sistémico,
Metodologia de Sistemas Suaves) y en la implantacion de mejoras propuestas
(Planeacién Estratégica-Operativa).

Asi como una actividad posterior, enfocada a dirigir y controlar el proceso de
cambio planeado, definiendo un sistema conducente dentro de la organizacién
(Enfoque Cibernético Suave, Modelo Cibernético de Sistemas Viables), con el fin de
hacer un mejor uso de los recursos con que cuenta la OIC para la realizacion de
estudios de investigacién clinica.

Dado que la organizaciéon en estudio enfrenta situaciones complejas en las que es
complicado llegar a conocer y a definir del todo un problema en especifico, la
estrategia propuesta se establece como un proceso de aprendizaje continuo para
solucionar cualquier situacion problematica que pueda llegar a presentarse.

La estrategia se aplica dentro de la organizacion mediante un proceso de
intervencidon conducido dentro de la misma; es a través de esta intervencion
organizacional como se propone asegurar que la empresa disminuya la desviacion
entre la direccién real actual, respecto a la ideal trazada para su operacion. Esta
desviacion se debe resolver identificando las causas que le dan origen, y debe
retomar la direccién correcta que la lleve a cumplir los objetivos y alcanzar las metas
que han sido establecidas.

La estrategia se divide en cuatro etapas con actividades especificas a completar en
cada una de ellas:

Etapa 1. Construcciéon del Objeto de Estudio.

Esta etapa se inicia con el andlisis del sistema al que pertenece la organizacion
(OIC), las relaciones que tiene con su medio ambiente, y llega hasta el andlisis de la
estructura de ésta: las relaciones entre sus partes y como afectan estas relaciones a
cada uno de los elementos del todo y su relaciéon con el entorno, estableciendo los
distintos subsistemas que lo conforman y los suprasistemas de los que forma parte.
Se establece el estado actual de la organizacidon y el estado deseado, para que con
esto comenzar a establecer los parametros e indicadores de los avances que se
tengan en etapas posteriores.



Etapa 2. Diagnéstico.

A través de entrevistas y técnicas participativas los integrantes de la organizacién
involucrados en cada proceso, identificaran los principales problemas gue enfrentan,
asi como los resultados o efectos de estos. Se formaran grupos de problemas para
identificar el problema central, sus causas y sus efectos dentro de la organizacién.

Etapa 3. Lineas de accion.

Una vez que se cuenta con la prescripcion, se realiza la evaluacion y la seleccion de
las soluciones o lineas de accién a seguir dentro de un modelo general para la
solucién del problema, asi como también para el planteamiento de objetivos.

Etapa 4. Plan de implantacién.

Es en esta Ultima etapa en la cual se propondran las medidas y los indicadores de
desempefio para la implantacion de las soluciones, los recursos destinados a
asegurar la implantacion de las soluciones seleccionadas, cambios en la estructura o
en los procesos, con el fin de observar el efecto en la organizacion.
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Planteamiento de la problematica: se han identificado problemas de
calidad en la informacion generada en los sitios de investigacion, esto se ha observado en las
visitas de monitoreo:

Se ha presentado un nimero alto de aclaraciones (Queries) dentro de los expedientes.
Incumplimiento de fechas de visitas de monitoreo.

Se han requerido incrementar las visitas de monitoreo con el fin de corregir y resolver
consultas de investigadores.

Rotacion de personal capacitado (Monitores clinicos).
Se ha presentado un fenémeno de rotacién de i i
uno de los sitios.

.

Y sub-i en cada

Se han presentado de manera recurrente quejas del Investigador Principal sobre el apoyo
recibido por el grupo de monitores.
Percepcion de desconfianza y fricciones personales dentro del grupo de monitores.
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Marco Tedrico de Referencia del Facilitador :
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Diagnadstico:

Al tratarse de problematicas no estructuradas y con alta influencia del factor humano
afectado principalmente por las relaciones entre participantes, no es posible establecer o
estructurar un problema determinado pero si se identifican actividades o situaciones
problematicas definidas.

Estructuracién de la intervencion: Basado enla experiencia del Facilitador:
La organizacion OIC enfrenta una problematica compleja con problemas no definidos. Se
describe funcionalmente como una empresa de servicios e implica accién en tiempo real,
incluyendo la toma de d p alap 6n de actividades , control de sus
operaciones y distribucién de sus recursos. El servicio que prestan implican un alto grado de
contacto con el cliente y ocurre dentro de los sitios donde realizan la investigacién, por lo que
se encuentran limitadas las de que se disp 1: actividades finitas en tiempos
finitos que sdlo pueden realizarse una vez, por lo que no es posible establecer un control
estrecho de manera remota.

Lineas de accidn: intervencion Organizacional
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1.1. CONSTRUCCION DEL OBJETO DE ESTUDIO.

El contacto inicial para este trabajo de investigacidén se hace a través de la Gerencia
de una de las areas de especialidad en las que la empresa opera. La Organizacion
(OIC) se describe funcionalmente como una Empresa de Servicios que realiza
estudios de investigacién clinica para empresas farmacéuticas en México y América
Latina principalmente, para la aprobacién de nuevos medicamentos.

Desde el punto de vista de Enfoque de Sistemas es posible conceptualizar esta
organizacion como un sistema en si misma, que se encuentra definido a su vez
dentro del suprasistema de todas las organizaciones que prestan el mismo servicio
dentro del ramo y que tienen un efecto directo sobre la OIC al constituir su
competencia y/o aliados estratégicos, con relaciones y efectos.

A su vez, existe para la OIC un metasistema constituido por sus clientes
potenciales, es decir, las empresas del sector farmacéutico que son los interesados

en contratar el servicio de la OIC
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Fig. 1.1. ENTORNO DE LA ORGANIZACION EN ESTUDIO.

Siguiendo con el enfoque de sistemas, la OIC se encuentra formada por
componentes que forman a su vez subsistemas que interactian entre si, con
relaciones y efectos dentro de la operacién de la misma:

La OIC en estudio presenta una estructura organizacional lineal tradicional reflejada
en su organigrama: es dirigida por un subsistema Direccion de Investigacion
que se encarga de realizar actividades de administracion estratégicas para la
organizacion. Se encarga de alinear las actividades del area de investigacion clinica
con las necesidades de negocio de la empresa farmacéutica.



A su vez, el area de Investigacion Clinica se compone de cuatro subsistemas
Gerencias organizadas por areas de especializacion, entre las que se dividen
los estudios de investigacion a realizar de acuerdo con el area de especialidad para la
que se enfoca el medicamento en desarrollo.

Cada gerencia de area cuenta con la colaboracion de un subsistema equipo de
Monitores Clinicos para realizar las funciones operativas de conduccion de estudios
clinicos. El drea en estudio cuenta con la colaboracién de cuatro monitores clinicos
contratados directamente por la empresa y puede subcontratar otras empresas
externas especializadas en el servicio de monitoreo clinico para cubrir sus
necesidades operativas, mismas que conforman a su vez un subsistema fuera de la
estructura rigida de la organizacion, pero que interactlan realizando las mismas
funciones.

Nivel Organizacional Organigacidw de Inwestigacion Clinica Externos
Direcciow de
Estratégico Inwestigacior

Tactico

Operativo Monitor Monitor Monitor . Monitor
p

Fig. 1.2. ESTRUCTURA DE LA ORGANIZACION EN ESTUDIO.

Cada una de las Gerencias realiza funciones tacticas en la administracion vy
organizacion de actividades para la realizacién de estudios clinicos, se encarga al
mismo tiempo, de la administracién del personal a su cargo y de establecer los
convenios con investigadores y cada uno de los sitios de investigacion, en donde que
se realiza geograficamente cada estudio. Cada gerencia puede conceptualizarse
como una célula de trabajo independiente en estructura y funciones respecto a las
demas Gerencias del area.

La estructura funcional dentro de la OIC para la conduccion de estudios de
investigacion clinica se centra en las actividades que son coordinadas por cada
Gerencia, mismas que son realizadas por su equipo de Monitores Clinicos, ya
sean internos y/o externos, en colaboracién adicionalmente, con su equipo de
Investigadores seleccionados de acuerdo al area de especialidad terapéutica. Este
grupo de investigadores conforman un subsistema externo critico en la operacion
de la organizacion.
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Inwvestigadoves

Inwestigadores

Fig. 1.3. ESTRUCTURA FUNCIONAL Y SUBSISTEMAS DE LA ORGANIZACION EN

ESTUDIO.

Los participantes en los estudios de investigacion clinicos son muy diversos y
representan a diversas entidades o subsistemas dentro de la descripcién de la OIC:

Participantes

Inwvesti
(Cliente)

Monitor
(Actor)

Protocolo de estudio
(Proceso)

Monitoreo- clinico
(Vision)

Gerenle
(Propietowrio)

Investigacién clinicar
(Entorno?)

Resp bilidad

Subsistema afectado
Ejecutow el pr otowlo—
Recolecta d,e/ la aplicaciér del protocolo-
Apm’twgwomwamwato—y %ﬂd/ cov el furvde aplicar el protocolo:

Subsistemar que realizow el proceso- de transformacion.
Resporusable de lo calidad de la informaciow , verificar el cumplimiento-
Enlace entre el investigador y el patrocinador del estudio:

Proceso de transformacion Uevado o calro-por el sistemao:
Actividades del estudio descritas evv el protocolo de inwestigacidww

oﬁyor las act’w»dad.% del proceso de tr

Perspectivaw o visidv que proporciona el significado- del sistemav.
Cumplimiento- de buenay practicas clinicas:

Propietowio; dueio-del sistema.
Debe propovcionar el protocolo de estudio v aplicar.
Debe aseguvar el abastecimiento de recinrsosy necesarios:

Medio- ambiente;, interacciones con otros sistemas:
Aprueba y w,gzd.wlw validesy ética del trabajo- de irwestigaciow.
Regulacion de buenas practicas clinicas.

Cuadro. 1.1. ANALISIS DE PARTICIPANTES Y RESPONSABILIDADES.
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Para realizar el analisis de participantes en este trabajo de investigacion se utiliza la
nemotecnia CATWOE correspondiente a la Metodologia de Sistemas Suaves, para
considerar a aquellos participantes relevantes dentro de una visidon o punto de vista
especificos correspondiente a la conduccion o realizacidn de estudios de investigacion
y dentro de las actividades realizadas por la organizacion en el proceso de
transformacion especifico que la define.(7)

Entendiendo un Proyecto como una actividad que se realiza una sola vez, con una
determinada o limitada cantidad de recursos asignados para su realizacion, asi como
un periodo de tiempo determinado para ser realizado, es posible que cada estudio de
Investigacién Clinica sea conceptualizado en si mismo como un proyecto, que entra
al Area de Investigacién Clinica para ser conducido o llevado a cabo (requiriendo un
servicio o proceso de transformacion) dentro de un periodo de tiempo determinado y
con una cantidad determinada de recursos asignados.

El estudio de investigacion clinica como proceso de transformacion se puede
conceptualizar en un primer nivel de complejidad como un proceso en el que se
aplica o se hace uso de recursos diversos, donde el mas relevante es el factor
humano para realizar estudios clinicos a través de la aplicacion y seguimiento de
protocolos de investigacidn realizada en humanos con el fin de generar informacion
para el beneficio de la empresa farmacéutica patrocinadora de la investigacion.

Costoy de operaciow
Retorno
Organigacién OIC Ingresoy

Proceso-de tronsformacion ‘ .

Costos de
mada calidad,

Desperdicio

Investigacidn Clinicar [ Sector Fawmacéutico-/ Regulacidvvigente

Fig. 1.4. PROCESO GENERAL DE INVESTIGACION CLINICA
(Modelo-de cajo negra).
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2.2. PLANTEAMIENTO DE LA PROBLEMATICA.

El contacto inicial para este trabajo de investigacion se hizo a través de la Gerencia
de una de las areas de especialidad en las que la empresa opera. Esta Gerencia
identificé una problematica compleja dentro de su area, sin alcanzar a diagnosticar
un problema especifico, el que dé lugar a estas condiciones no favorables en que se
encuentra operando su area.

Planteamiento-de laproblematica:

Se hawv identificado- problemas de calidad en la operacion ew loy sitios de
westigacion, esto-se hav observado en l revisidn de documentos después de
lay visitas de monitoreo:

+ Se'ha presentudo- un niumero- alto- de aclaraciones (Queries) dentro-de loy
expedientes.

+  Incumplimiento-defechas de visitus de monitoreo:

- Se han requerido- incrementow las visitus de monitoreo- cow el fun de
corregir y resolver consultuy de inwestigadores.

- Rotuciénde personal capacitado- (Monitores clinicos,).

+ Se ha presentado wn fendmeno de rotacion de rwestigadores y sul-
+ Se han presentado de manerar reawvente quejas del Investigadorv
Principal sobre el apoyo-recibido-por el grupo-de monitores:

.+ Percepcion de desconfiangar y fricciones personales dentro- del grupo- de
monitores.

Cuadro-1.2. RESUMEN DE LA PROBLEMATICA OBSERVADA EN LA
ORGANIZACION EN ESTUDIO (Problem stutement).

Dentro del Sector Farmacéutico, la innovacién y el desarrollo de nuevos
medicamentos son de gran importancia estratégica para el negocio, llegando a
condicionar incluso la permanencia de las empresas farmacéuticas en este mercado
tan competitivo, debido a la gran inversion que realizan y al limitado tiempo para la
explotacion exclusiva del producto (manejo de patentes): un proceso normal de
desarrollo de un medicamento nuevo puede llevar poco mas de 20 afios y tener un
costo total superior a 250 millones de ddlares, con una muy baja probabilidad de
conseguir resultados satisfactorios y con un alto riesgo de no tener éxito en el
mercado.

La Investigacidon Clinica es el proceso experimental planeado necesario para que los

nuevos productos en investigacion farmacéutica se conviertan en innovaciones
terapéuticas que generen nuevas oportunidades comerciales para las empresas

13



farmacéuticas que invierten grandes cantidades de recursos en la investigacion y el
desarrollo de nuevos medicamentos para su comercializacion, o que por el contrario
estos nuevos medicamentos sean rechazados y se abandone su desarrollo, con el
alto costo asociado para la empresa.

Una de las causa de rechazo y que representa el peor escenario por el que se
abandona el desarrollo de un nuevo medicamento es el asociado a la mala calidad de
los resultados de investigacion por una conduccion deficiente de los estudios clinicos.

El resultado de los estudios de investigacion es de importancia critica para
la Organizacion de Investigacion Clinica vista como empresa, que a la vez da
lugar al caso de negocio para el cual que se realizd el presente trabajo de
investigacion, ya que se desenvuelve en un sector de alta competencia como lo es el
sector farmacéutico, donde la optimacién de los recursos es estratégica para el
negocio y debe obtenerse el maximo beneficio de la inversiéon, con el menor costo
asociado a la operacion y en el menor tiempo posible para asegurar su participacion
en el mercado de conduccién de estudios de investigacion clinica para la industria
farmacéutica.

Como se observa en la figura Fig. 1.5, el entregable de la OIC es informacion, que
debe cumplir con especificaciones de calidad para ser considerada util para la
empresa farmacéutica (Patrocinador) que contratd sus servicios. Es decir: para la
OIC vista como negocio, su proceso de transformacion que es conducir estudios de
investigacion clinica, debe realizarse cumpliendo las especificaciones impuestas por
el Patrocinador dentro de la Regulacién Vigente, cuidando mantener los costos de
operacion al minimo necesario. Esto es un riesgo tangible al tener que solventar
costos de mala calidad al tener que realizar operaciones repetitivas o tener que
corregir problemas operacionales.

Personal calificado
Recursoy

Investigacion Clinica [/ Sector Fowrmacéutice/ Regulecionw vigente

Fig. 1.5. IMPORTANCIA DE LA CONDUCCION DE ESTUDIOS CLINICOS COMO
CASO DE NEGOCIO (Business Case).
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Por otro lado, la OIC enfrenta riesgos intangibles tales como la pérdida de prestigio y
credibilidad, mismos que se convierten en pérdidas de oportunidades de negocio al
no captar nuevos clientes o bien perder clientes ya existentes.

Finalmente, existe el riesgo latente de obtener informacion sin validez regulatoria
debido a la conducciéon del proceso, lo cual significaria no solo la pérdida de cuentas,
sino que ademas puede implicar demandas legales, penalizaciones regulatorias e
incluso a desaparicion de la organizacion debida a malas practicas.

Casoparael negocio: (Importancia)

Se hawv tenido que solventow loy costoy debidosy o mada calidad env lov
informacidnregistrada e los registroy de inwvestigaciow:

« Perdidow de la inwersion de personal capacilado dentro- de la
« Pervdida de clientes yo registrados en carterar al no- poder asegurar Loy

niveley de calidad establecidoy por cadoa wno-de los patrocinadorey de los

+ Perdido de credibilidad y confiongo para futwras clientey dentro- del

rouno:
+ Incrementoew loy costos de operacidwy disminucidnen loy ingresos

+ Riesgos de penaligaciones y/o- demandas legales insostenibles pora el
negocio:

Cuadro-1.3. RESUMEN DEL CASO PARA EL NEGOCIO (Business case).

2.3. OBJETIVOS GENERAL Y ESPECIFICOS.

OBJETIVO GENERAL

o Desarrollar y aplicar una estrategia para resolver problemas de tipo
organizacional a través de una intervencion en un Sistema de Investigacion
Clinica (OIC).

OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Elaborar un marco de referencia tedrico para construir la estrategia
propuesta.
o Construir el Objeto de estudio de la OIC.

15



o Diagnosticar problemas organizacionales en la OIC en estudio.

o Disenar una estrategia de solucion con base en los problemas identificados en
la operacién de la OIC en estudio.

2.4. PREGUNTA DE INVESTIGACION.

La organizacion OIC enfrenta una problematica compleja con problemas no definidos.
Se describe funcionalmente como una empresa de servicios e implica accién en
tiempo real, incluyendo la toma de decisiones respecto a la programacién de
actividades, control de sus operaciones y distribucion de sus recursos.

De lo anterior surge la pregunta de investigacion que da lugar al presente trabajo:

“¢Es factible la aplicacion de una estrategia especifica dentro de una
Organizacion de Servicios (Organizacion de Investigacion Clinica, OIC) para
la identificacion y solucion de problemas organizacionales, que dé como
resultado la mejora de las operaciones realizadas por la organizacion?”.

El servicio que presta implica un alto grado de contacto con el cliente y ocurre dentro
de los sitios donde realizan la investigacién, por lo que se encuentran limitadas las
operaciones de que se disponen: actividades finitas en tiempos finitos que soélo
pueden realizarse una vez, por lo que no es posible establecer un control estrecho de
manera remota.

Entendiendo un Proyecto como una actividad que se realiza una sola vez, con una
determinada cantidad de recursos asignados para su realizacidén, asi como un periodo
de tiempo determinado para ser realizado, es posible que cada estudio de
Investigacion Clinica sea conceptualizado en si mismo como un proyecto, que entra
al Area de Investigacion Clinica para ser conducido o llevado a cabo (requiriendo un
servicio o proceso de transformacién) dentro de un periodo de tiempo determinado y
con una cantidad determinada de recursos asignados.

Al tratarse de problematicas no estructuradas y con alta influencia del factor humano
afectado principalmente por las relaciones entre participantes, no es posible
establecer o estructurar un problema determinado pero si se identifican actividades o
situaciones problematicas definidas.

Para resolver esta pregunta se propone la realizacion de una intervencion
organizacional estructurada bajo la vision de la aplicacién de herramientas suaves
como la Metodologia de Sistemas Suaves de Checkland y el Enfoque Cibernético
enfocado a sistemas suaves, bajo el Modelo de Sistema Viable de Beer-Ashby.
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2.5. ALCANCE DE LA INVESTIGACION.

La informacion generada del proceso de intervencion es de caracter
confidencial y pertenece a la organizacion en estudio. Es posible la
utilizacion del estudio de caso dentro del reporte escrito del presente
trabajo experimental por su caracter académico, con la restriccion de no
utilizar la imagen, razén social, marcas, producto o cualquier otra
caracteristica de la empresa que proporcioné informacién para la
identificacion de la misma, asi como tampoco utilizar informacioén sensible
para la organizacién, sus empleados y sus clientes.

Para este trabajo de investigacion, la estructura funcional dentro de la OIC para la
conduccion de estudios de investigacion clinica se centra en las actividades que son
coordinadas por la Gerencia de Area G1, mismas que son realizadas por su equipo de
monitores clinicos, ya sean internos y/o externos, en colaboraciéon con su equipo de
Investigadores seleccionados de acuerdo al drea de especialidad terapéutica.

jas en do

Descripcion del proyecto: Reduccisn de inc ién y || Marco Tedrico de Referencia del Facilitador :

errores en documentacion en visitas de monitoreo.

Esaan =l
P = =
Planteamiento de la problematica: se han identificado problemas de || e = a2
calidad en la informacion generada en los sitios de investigacion, esto se ha observado en las — =
visitas de monitoreo:
* Se ha presentado un nimero alto de aclaraciones (Queries) dentro de los expedientes. '?:'-
* Incumplimiento de fechas de visitas de monitoreo. =
+ Se han requerido incrementar las visitas de monitoreo con el fin de corregir y resolver %

consultas de investigadores.
+ Rotacion de personal capacitado (Monitores clinicos).

Diagnadstico:
+ Se ha presentado un fenomeno de rotacion de i tigadores y sub-i BNnos

tigadores en cada

uno de los sitios.

Se han presentado de manera recurrente quejas del Investigador Principal sobre el apoyo
recibido por el grupo de monitores.

* Percepcion de desconfianza y fricciones personales dentro del grupo de monitores.

.

Al tratarse de problematicas no estructuradas y con alta influencia del factor humano
afectado principalmente por las relaciones entre participantes, no es posible establecer o
estructurar un problema determinado pero si se identifican actividades o situaciones
problematicas definidas.

Importancia para el negocio:

Ll'neas de accién: Intervencion Organizacional

+ Se han tenido que solventar los costos debidos a mala calidad en la informacicn registrada
en los registros de investigacion.

* Perdidade la 6n de personal do dentro de la org: 6n.

* Perdida de clientes ya registrados en cartera al no poder asegurar los niveles de calidad
establecidos por cada uno de |os patrocinadores de los estudios.

¢ Perdida de credibilidad y confianza para futuras cuentas dentro del ramo.

—TTT—

> =

Estructuracion de la intervencion: asado enla experiencia del Facilitador:
La organizacion OIC enfrenta una problematica compleja con problemas no definidos. Se
describe funcionalmente como una empresa de servicios e implica accién en tiempo real,
incluyendo la toma de decisiones respecto a la programacion de actividades , control de sus
operaciones y distribucién de sus recursos. El servicio que prestan implican un alto grado de
contacto con el cliente y ocurre dentro de los sitios donde realizan la investigacién, por lo que
se encuentran limitadas las operaciones de que se dispenen: actividades finitas en tiempos
finitos que sdlo pueden realizarse una vez, por lo que no es posible establecer un control
estrecho de manera remota.

==

fig. 1.6. RESUMEN INICIAL DEL PROYECTO Y PLANTEAMIENTO DE LA
PROBLEMATICA (Project Chauter).

El trabajo se centra en estructurar un proyecto con el fin de identificar las causas que
estan generando la problematica discutida anteriormente y que se percibe a través
de numerosos problemas operativos y errores dentro de la informacion documentada
de los estudios realizados.
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Dado que la organizacion cuenta con el equipo de monitores, quienes son los
encargados especificamente del el aseguramiento de la calidad de la informacion, el
trabajo de investigacion se centra en sus procesos, su operacion, su estructura y el
personal de este equipo, asi como en su interaccién con los investigadores, en cada
uno de los en los sitios donde realizan sus actividades de monitoreo.

2.6. CONCLUSIONES.

El prestar el servicio de conduccidon de estudios implica acciones a realizar en tiempo
real y requiere la toma de decisiones respecto a la programacion de actividades,
control de las operaciones y distribucién de los recursos disponibles de manera
inmediata.

Este servicio implica un alto grado de contacto con el cliente y ocurre en el mismo
lugar en el que se consume por lo que se encuentran limitadas en las operaciones de
que se disponen, incluso la organizacién puede ser parte del sistema por lo que no es
posible establecer un control estrecho fuera del sitio de investigacién.

Al contar con esta restriccion de recursos, se hace necesario para todas las
Organizaciones de Investigacion Clinica (OIC’s) el buscar el eliminar cualquier
desviacion de lo que se espera sea el resultado de la funcién de la organizacion, o
bien la inadecuada funcidn de un elemento dentro de la estructura de la misma, es
decir, debe buscar disminuir o eliminar cualquier problema que no le permita realizar
sus actividades de la manera en que estas deben ser realizadas.

Si bien la investigacion y el desarrollo de nuevos medicamentos constituyen las
futuras fuentes de ingreso y de crecimiento de las Empresa Farmacéuticas, si estas
quieren seguir siendo exitosas deben completar su negocio de descubrir nuevos
medicamentos con una operacion de alta calidad.
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CAPITULO 2.

MARCO TEORICO DE REFERENCIA

2.1. METODOLOGIA DE SISTEMAS SUAVES.
2.2. ENFOQUE CIBERNETICO.
2.3. CONCLUSIONES.
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Enfoque
Cibernético
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2.1. Metodologia de Sistemas Suaves.

Metodologio de
Sistemay Suaves

Principioy

Aplicacidn
Practica

ttapa I
Situacidn problemdatico del mundo- real

Generacion de modeloy de sistemas
relevantes

Etapa II1

Comparacion de modeloy conw la situacion
Real percilida

La Metodologia de Sistemas Suaves (MSS) se centra en apreciar y comprender una
situacién problematica que emerge entre un grupo de participantes, mas que en
establecer y resolver un problema predefinido o estructurado. La complejidad de
muchas situaciones problematicas organizacionales y sociales impiden definir el
problema: en muchas ocasiones el problema real es establecer cual es el
problema que se esta enfrentando. La Metodologia de Sistemas Suaves
constituye un enfoque interpretativo para enfrentar este tipo de problemas dentro de
una organizacién.(5)(9)(7).

Dentro de la MSS existen dos modelos principales: por un lado, las actividades del
mundo real; y por otro lado, el pensamiento sistémico sobre el mundo real.

Actividades del mundo real.

El primer modelo sobre actividades del mundo real implica la realizacién de
entrevistas asi como también reuniones entre los integrantes de la organizacion,
para obtener el entendimiento de la situacion problematica y ésta es representada a
través de imagenes enriquecidas.(7).

Estas imagenes enriquecidas ayudan a reunir y presentar informacién sobre una
situacion compleja, y a través de imagenes (dibujos y fotografias) se busca
despertar el pensamiento creativo enfocado a la resolucién de problemas y ayudar a
los participantes a abordar los problemas desde una perspectiva totalmente diferente
y puede cambiar los patrones de pensamiento del grupo, aludiendo a la conciencia
intuitiva que logra una mejor comunicacidn a través de simbolos que de palabras.
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A través de la construccion de estas imagenes enriquecidas se pueden representar
aspectos objetivos de la organizacion, tales como su estructura, distribucion,
relaciones, conexiones, procesos, etc. Al mismo tiempo se pueden describir
elementos subjetivos de las personas dentro de la misma organizacion, tales como
caracter, opiniones, animo y prejuicios de los integrantes de la organizacién.

La realizacion de las imagenes enriquecidas se lleva a cabo en las fases tempranas
del andlisis realizado por una organizaciéon que enfrenta una problematica compleja y
ayuda principalmente a determinar: por un lado, éde quién es el problema? y équién
es responsable de la actividad?; y por otro lado, ayuda a que todos los participantes
en la construccion de estas representaciones aporten posibles soluciones ante las
situaciones problematicas identificadas y descritas por estas imagenes.

Pensamiento Sistémico sobre el mundo real.

El pensamiento sistémico emplea conceptos de jerarquizacidon, comunicacion, control
y propiedades emergentes, para identificar los sistemas relevantes que pueden
proporcionar indicadores Utiles. Estos sistemas relevantes se definen |dgicamente
construyendo definiciones raiz que son utilizadas para construir modelos
conceptuales de los sistemas seleccionados. Diferentes modelos conceptuales
representando diferentes puntos de vista de la situacidon son empleados para sentar
las bases de la discusion a través de un proceso de apreciacion, para llegar a la
propuesta de un cambio deseado alcanzable y de ahi pasar a la accion. (7).

Actuar

T . .

Mundo-real
Persaumiento sistémico-
sobre el Mundo-Real 'DW raig Modelos
emasy
Relevantes Conceptuales

Enfoque de Sistemas

Fig: 2.1. METODOLOGIA DE SISTEMAS PARA PROBLEMAS DEL MUNDO REAL
NO ESTRUCTURADOS
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2.1.1. Axiomas de la MSS.

Las siguientes proposiciones deben asumirse claramente al aplicar la metodologia de
sistemas suaves, ya que son la base para identificar la situacion problematica
compleja que debe mejorarse dentro de la organizacion:

1. Los problemas no existen independientemente de los seres humanos, son
construidos mentalmente, definidos desde puntos de vista individuales, por lo
gue no se debe ver el problema, sino la situaciéon que se esta enfrentando.

2. La interconexion de problemas llevan al desorden o situaciones con multiples
problemas.

3. Existen visiones e interpretaciones diferentes e igualmente validas de la
situacion para cada individuo.

4, Las soluciones a los problemas son también construidas de un proceso
intelectual (los problemas no existen aisladamente).

5. Las mejoras en estas situaciones se logran compartiendo percepciones, por el
debate y la persuasion. El analista (Facilitador, en el caso de una
intervencion) debe ser interactivo mas que un experto.

6. El analista no puede separarse del problema, en el momento en que toma
conciencia, ya tiene un efecto sobre el sistema.

Es a través de estos axiomas que se define el alcance de la metodologia hacia
aquellas situaciones problematicas complejas, no definidas o estructuradas, con un
alto componente de efecto asociado a comportamientos y conductas sociales y que
se enfocan mas en conocer y entender el sistema que conforma la organizacion bajo
un proceso de aprendizaje. (7).

2.1.2. Principios generales de la MSS.
Los principios de MSS llevan a considerar la metodologia como un proceso de
aprendizaje (5)(9)(7):
1. Problemas no estructurados
Se enfoca en situaciones problematicas complejas no estructuradas donde el
principal centro de atencién es el establecimiento de relaciones dentro de un
ambiente dindmico.
2. La continuidad y el cambio
Asume que en las actividades humanas la realidad se crea continuamente

como resultado del proceso social en el que los cambios con constantes y
debe explicarse tanto la continuidad de la organizacion como sus cambios.
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3. Interpretacion y aprendizaje

Al tratar con relaciones en las que se da la continuidad y el cambio, se busca
mas la interpretacion y el aprendizaje que la optimizacién.

4. Sistemas con propdsito

La situacion en la que se enfoca debe ser considerada problematica por las
personas que participan y realizan las acciones con un proposito.

5. Vision del mundo
Se trabaja con la percepcién de la situacion problematica, que puede ser
interpretada de diferentes maneras, por lo que es necesario establecer un
punto de vista al construir un modelo de actividades con propdsito.

6. Generalidades y particularidad

Es un conjunto de principios mas que un método preciso y es adaptada por
los usuarios a la situacién que estan enfrentando.

Continuidad y
cambio

Genevalidades y

Interpretacicwy
Particudawridades 2

Aprendigaje

Fig. 2.2. PRINCIPIOS GENERALES DE LA MSS

2.1.3. Aplicacion practica de la MSS.

La principal caracteristica de la metodologia es su naturaleza practica como
herramienta para construir la comprensiéon de una situacion compleja dentro de un
ambiente en constante cambio que permita generar un aprendizaje y tomar acciones
dirigidas al mejoramiento de las condiciones en que se desarrolla una organizacién.
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El marco tedrico de referencia principal en este trabajo de investigacién es el
enfoque conocido como "modo 2” de Checkland y Scholes, incorporando como
elemento central de su proceso la construccion de diagramas y modelos
sistémicos para la identificacion y solucién de problemas no estructurados
dentro de una organizacién con un alto componente del factor humano. El
uso de modelos suaves es de gran utilidad cuando se desea llevar una organizacién
de un estado actual a uno mas deseado. (1)(7).

La forma basica del enfoque consiste en formular algunos modelos que, se espera,
seran adecuados para la situacién del mundo real, y en usarlos dentro de un proceso
de comparacion contra las percepciones del mundo real, es decir: comparar los
modelos conceptuales construidos después del proceso de aprendizaje, contra la
situacién problematica actual representada en las imagenes enriquecidas. Tal
comparacién podria entonces iniciar un debate que conduzca a una decisién para
llevar a cabo accién con propésito definido que mejore la parte de la vida real que se
encuentra bajo observacion.

En la MSS, los modelos de sistemas son cuidadosamente construidos para llevar a
cabo una actividad con un propdsito definido (conocidos como “sistemas de actividad
humana”) y, de alguna manera son mas elaborados que el modelo de la forma
basica. Pero el principio es el mismo: hacer hallazgos acerca de una situacién en el
mundo real que haya generado interés; seleccionar algunos sistemas de actividad
humana pertinentes; hacer modelos de éstos; usar los modelos para cuestionar la
situacién del mundo real en una fase de comparacién, y usar el debate iniciado
mediante la comparacion para definir la acciéon con propdsito definido que podria
mejorar la situacion problema original, donde el cambio y el aprendizaje
organizacional son el centro de atencidn.

La metodologia debe estar asociada a una situacién problematica por resolver, su
forma y su contenido seran apropiados solo para una situacion en particular, con su
propia historia y ambito cultural, pero también con los stakeholders particulares
involucrados, con sus actitudes, dogmas experiencias y modos de indagar, y es a
través de un proceso de intervencion estructurado que es posible resolver los
problemas organizacionales, proporcionandole sentido a la situacién compleja
aprovechando la experiencia de los stakeholders.

El proceso bdsico de la metodologia se expresa como un sistema que aprende
indefinidamente en el tiempo y puede ser usada por analistas, consultores y
facilitadores para tomar conciencia y acciones en una situacién percibida como
problematica. La metodologia sélo puede evaluarse cuando estd asociada a un
problema concreto por resolver y adquiere validez en la medida que demuestre su
utilidad en la resolucién de problemas. (5)(9)(7).
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Fig: 2.3. PROCESO BASICO DE LA METODOLOGIA DE SISTEMAS SUAVES
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Fig: 2.4. APLICACION PRACTICA DE LA MSS. CHEKLAND AND HOLWELL,
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2.1.4. Etapas de la metodologia (7):

Etapa Actividad Principal Definir:
Tipo-de
o -
Etapavl ,um“ﬁnfpm{rle/marm mundo r Relaciones Reglas
Interpretacicn

Definicicn .
5 D g C
&8
Proceso-de Modelo- Validacion
Ft II Generaciow de modeloy de sistemay
apa relevantey t
Monitoreo
B

AT ot i
e

Fig. 2.5. ETAPAS DE LA METODOLOGIA DE SISTEMAS SUAVES

Etapa I Situacion problematica en el mundo real.

La metodologia inicia su proceso con el analisis de la situacion problematica que
ilustre las suposiciones con respecto al problema actual a través de la construccion
de un mapa conceptual o sistémico; es una manera eficiente de establecer relaciones
y de aclarar ideas relacionadas con el area de interés.

Este modelo inicial es construido bajo un conjunto de reglas:
o Decidir qué tipo de diagrama es el mas apropiado considerando:
e Elementos y relaciones estructurales.
e Flujos de material, informacion, etc.
e Dependencia ldgica entre actividades.
e Influencias en el ambito cultural.

o Establecer las reglas para las entidades del mapa y sus relaciones.

o Proporcionar claves para asegurar que diferentes lectores interpretaran el
mapa de la misma forma.
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Etapa II Generacion de modelos de Sistemas Relevantes.

Este es el paso fundamental de la MSS, su propdsito es formular un sistema de
actividad humana: modelos relevantes para debatir las percepciones acerca de la
realidad. Para llevar al sistema a una mejora, es necesario seleccionar un punto de
vista potencialmente relevante para evitar la complejidad de las actividades
humanas.

Proceso de construccion de modelos:
e Definicion Raiz.

Se propone una descripcion verbal concisa desde un punto de vista
determinado de lo que se supone haga el sistema.

e Proceso de transformacion.

Al enfocarse a modelos de actividad humana con proposito, es necesario
tomar conciencia de que la esencia de esta actividad es alglin proceso de
transformacion dentro del sistema.

e Validacion de la definicion raiz.

La adecuada definicion raiz debe incorporar las distintas perspectivas a
considerar en la situacion, debe hacerlo de forma explicita y no puede
omitirse ninguno de los elementos, a menos que sea de manera consciente y
se encuentre soportado por argumentos sélidos; se hace uso de la
nemotecnia CATWOE para enlistarlas:

Clientes, beneficiario, victima, sub-sistema
C Customersy afectado por las actividades del proceso de
transformacion.

Participantes, actores o agentes que realizan el
A Actorys P ! a9 q
proceso de transformacién.

El proceso de transformacion llevado a cabo por
T Transformation Process P . e , P
el sistema, la esencia de la definicion raiz.

W Worldview, Perspectiva o visibn que proporciona el
Weltowschauung significado particular a la definicion raiz.
o Owner Propietario, duefio del sistema, patrocinador.

E Evwiv ol o Medio ambiente, interacciones con otros

sistemas.
Cuadro-2.1. Perspectivay y elementos o considerar parow construir unov
! f/ v 4 :’ y.W
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Actores

Proceso- de
transformacidn

Fig. 2.6. ELEMENTOS DE LA DEFINICION RAIZ

Modelo conceptual.

Definir una lista de verbos que describan las actividades requeridas por la
definicion raiz, conectandolos de acuerdo con una secuencia légica
representando cualquier flujo que parezca esencial en este primer nivel de
conocimiento.

Desagregacion o Simplificacion del modelo.

Se busca expresar las principales operaciones del proceso de transformacién
con un minimo de actividades, la guia es 7+2 verbos.

Validacion.

Revisar que la definicion de raiz y el modelo conceptual constituyan un par de
afirmaciones de mutua informacién: que “es” el sistema y que “hace” el
sistema. El propdsito es alcanzar un mapeo consistente de lo que es el
sistema y lo que hace el sistema.

Monitoreo y control.

Un modelo conceptual es una entidad con una estructura, con propiedades
emergentes y procesos de comunicacion y de control, describe las actividades
a realizar para alcanzar un objetivo y estd constituido por un subsistema
operacional y por un subsistema de monitoreo y control que le permita
adaptarse y aprender de los cambios.
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El subsistema de monitoreo y control debe considerar las actividades de
tomar acciones de control y monitorear operaciones que mantienen relaciones
de informacion con el subsistema operacional.

El monitoreo deberd enfocarse hacia la definicién de criterios de desempefio
que incluyan a todo lo relacionado con el mantenimiento de la estructura y el
cumplimiento de las operaciones.

Un modelo conceptual requiere evaluar las operaciones del proceso de
transformacion mediante la definicién de las E’s:

Efectividad
Logralos objetivos?

Estéticar Eticow
Satisfactorio? Movralmente covrecta?

Fig: 2.7. CRITERIOS DE DESEMPENO EN LA MSS

Etapa III Comparacion de modelos con la situacion Real percibida

Se construye un conjunto de modelos estructurados para realizar la comparacion
entre los modelos y el mundo real con el objeto de encontrar una adaptacién para
mejorar o resolver la situacion problematica de interés, generando acciones factibles
compatibles con la cultura donde se observa la situacion problematica.

El proceso de aprendizaje es iterativo y emplea modelos sistémicos que permitan
debatir las percepciones del mundo real.
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2.2. Enfoque Cibernético.

Modelo de Sistemas Viables

| Identidad Organigacional |
| Limites Organizacionales |

‘ Niveles Estructurales ‘

‘ Discrecidvnwy Autonomiow |

| Mecanismos de control |

Pwadaig«mw Cibernético

Un sistema de control bajo el enfoque cibernético permite controlar de manera
sistémica los resultados de los objetivos estratégicos de mejora dentro de la
organizacion indicados por la planeacion y la administracidon, integrando a todos los
actores que intervienen en los procesos, conociendo el impacto a futuro de dichos
resultados e impulsando el ciclo de aprendizaje organizacional; es decir, compara lo
que se ha hecho contra lo que se debe hacer. (6).

Este sistema se transforma de una herramienta a una cultura organizacional de
autorregulacion, autoevaluacién y control, que permite conocer el impacto de los
cambios de mejora en tiempo real.

La funcion primaria de muchos sistemas desde el punto de vista cibernético es
mantener la direccién determinada por la estrategia de la organizacion, a través de
condiciones cambiantes para llegar a un estado ideal predeterminado.

Un sistema de control cibernético tiene dos objetivos primordiales:

1. Evaluar y controlar de forma integral, realista y periddica los resultados de la
administracion de la organizacion, integrando los puntos de vista de los
usuarios, actores y administradores.

2. Controlar el proceso de desarrollo de la empresa, conocer el impacto de los

proyectos que se realizan y acelerar el ciclo de aprendizaje de los integrantes
de la organizacién.
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Enfoque Cibernético-de control

Fig: 2.8. SISTEMA CIBERNETICO DE CONTROL

El problema que enfrenta toda organizacién es que debe poder adaptarse al
ambiente, estando siempre dispuesta al cambio, por lo que necesita contar con un
sistema que le permita conocer de manera detallada y correcta el impacto de las
actividades dentro de la misma, para que el proceso de desarrollo de la organizacién
sea mas rapido y menos “doloroso”.

El sistema de control debe convertirse en una cultura de auto evaluacién con lo cual
la empresa aprende a observar lo que estd sucediendo y compararlo contra las
metas que planteo inicialmente a través de un proceso de planeacién. El sistema de
control permite hacer mediciones de la situacién actual de la organizacion con los
resultados logrados y las dificultades en el proceso.

Un sistema de control de administracion bajo el enfoque cibernético para la
organizacion cuenta con caracteristicas tales como (6)(10):

1. Enfoque sistémico y técnicas de modelaje y analisis a partir de situaciones
problematicas complejas (MSS).

2. Es aplicado en organizaciones descentralizadas y con autonomia de sus
miembros como mecanismo principal de viabilidad del sistema.

3. Potencia el autocontrol debido a la autonomia que dispone cada nivel de la
organizacion.

4. Potencia el control interno el cual permite que las actividades principales de la

organizacion cumplan con lo estipulado a través de mecanismos de

retroalimentacion y realimentacién.

Se basa en la complejidad organizacional.

Requiere de mecanismo para la toma de decisidén que respondan y anticipen

los resultados de la administracion.

owun
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7. Se basa en indicadores e indices a partir de metodologias coherentes vy
alineadas con la estructura de la organizacion y estrategia que parten de
areas clave y factores criticos de éxito dentro del sistema organizacional.

8. Esta basado en un ciclo de adaptacion-regulacién-memoria-aprendizaje.

2.2.1. Modelo Cibernético de Sistemas Viables

El modelo cibernético de sistema viable (MSV) es el mas representativo y de mayor
uso dentro del enfoque cibernético, permite hacer un diagndstico y disefio de
organizaciones humanas y define los requerimientos estructurales para obtener una
organizacion con capacidad de influir en su entorno.

Entorino

.
Mmm

1

Operacicr

Fige 2.9. Modelo-de Sistema Viable

El modelo de sistema viable esta construido bajo cinco funciones: operacion,
coordinacion, control, inteligencia y politicas que a su vez establecen los cinco niveles
o sistemas que conforman el modelo funcional de sistemas viables, y el éxito del
modelo se basa en las interconexiones o intercambio de informacién entre los
sistemas(10):

e Sistema 1. Proceso de transformacion (Operacion).
Actividades primarias que definen la razén de ser de la organizacion, son
capaces de enfrentar la complejidad del entorno y cada una de estas
operaciones puede constituir un sistema viable. Se identifican por tratarse de
un proceso de transformacioén, parten de un insumo y generan un producto o
servicio

33



Sistema 2. Coordinacioén.

Corresponde a los mecanismos de coordinacion entre grupos operativos que
permiten la realizacion de las tareas o actividades primarias; regula la
operacién a través de planes, programas, procedimientos y actia en base a la
informacién de desempeno de la organizacién. Se identifican por que realizan
la coordinacion de recursos, estandarizan procedimientos y establecen las
operaciones primarias.

Sistema 3. Control.

Corresponde a los mecanismos de control dentro de la organizacion, es decir,
las entidades responsables de administrar las actividades y se basa en
negociacién, establecimiento de reglas y cumplimiento de responsabilidades.
Se identifican por su capacidad de toma de decisidon sobre las actividades
primarias.

Monitoreo.

Mecanismos de monitoreo para recopilar informacion en tiempo real directa
de la fuente, que permita observar y dar seguimiento de lo que esta
sucediendo en la organizacion. Se identifica por aquellas actividades que
tienen por objetivo asesorar, evaluar y comunicar aspectos relevantes para la
adaptacién de la organizacidon y evitar pérdidas de control dentro de la
organizacion.

Sistema 4. Inteligencia.

Mecanismos de investigacion encargados de desarrollar servicios, tecnologias,
etc., con el fin de mantener la viabilidad de la organizacién. Se identifican por
ser entidades que se organizan para identificar nuevos elementos que pueden
actualizar y mejorar las practicas y procesos de la organizacion.

Sistema 5. Direccion.

Es el encargado de definir la identidad de la organizacion, cerrar los ciclos de
aprendizaje y mantener la comunicacion entre los sistemas de control e
inteligencia. Determina la visidon, mision y valores de la organizacion, asi
como también los objetivos estratégicos a los que debe alinearse el sistema
en su conjunto. Se identifica como las entidades que determinan las politicas
y directrices globales de la organizacion.

El propdsito del modelo es permitir a la organizacion obtener la flexibilidad que
necesita para sobrevivir en medios ambientes rapidamente cambiantes y complejos y
posee las siguientes ventajas:

uihwn e

No requiere la existencia previa de la organizacién en estudio.

Es una herramienta de complejidad.

Rompe el esquema jerarquico de entenderse dentro de las organizaciones.
Involucra la realizacién de identidad organizacional.

Realiza una conexidn entre los elementos internos y externos (adaptacion).
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A su vez, el modelo de sistemas viables consta de las etapas:

1.

Establecer identidad organizacional: se determina la identidad de clase, que
da origen a la organizacion y que la distingue de las demas.

Modelamiento de los limites organizacionales del sistema: se deben definir
todas aquellas actividades necesarias para efectuar la transformacién
independiente de la organizacion a desarrollar.

Modelamiento de los niveles estructurales: Reconocer aquellas actividades
tecnoldgicas de las cuales la organizacion tiene capacidad de hacerse cargo.

Estudio de discrecién y autonomia: se debe realizar un cuadro donde se
relacionen las actividades primarias con las actividades de regulacion.

Estudio y disefio de mecanismos de control: se buscan mecanismos que
reduzcan o amplien la variedad entre los diferentes niveles recursivos de la
organizacion.

| Digtincion de la ovganizacion |

I Definicidrv del proceso de transformacién |

| Establecer responabilidades |

| Actividades primarias y regulacidnw

Fig. 2.10. ETAPAS DEL MODELO CIBERNETICO DE SISTEMAS VIABLES

El tratar de relacionar las acciones con las metas, es lo mismo que plantear la
regulacién o control que el sistema debe tener para que sus acciones logren la
dindmica deseada, es decir: las metas. Los sistemas que poseen este tipo de
regulacibn o control sobre sus propias acciones se denominan “Sistemas
autorregulados”, los cuales son el objeto de estudio de la Cibernética.
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2.2.2. El paradigma Cibernético(6).

También se le puede llamar Cibernética a cualquier realidad en la que se pueden
descubrir algunos procesos relacionales que sirvan de soporte a un intercambio de
informacién, que proviene y regresa al medio que envuelve esa misma realidad, al
mismo tiempo que aprovechando la informacion, tiene la capacidad de gestionar su
propio control. Asi pues la Cibernética se halla en este tipo de realidades, ya sean
humanas, sociales o bioldgicas.

Asi el estudio de la Cibernética comprende:

o Procesos de autogestién del control.
o Procesos de comunicacién y de informacién.
o La consecuencia de lo anterior: El comportamiento del sistema.

Entender la realidad desde el punto de vista Cibernético, no supone dotar de
cualidades auto-regulativas a la realidad, la Cibernética surgié en el momento en que
el hombre descubre que estas cualidades que ya existen en la naturaleza organica de
los animales (incluso el hombre) se hallan presentes en los sistemas sociales.

En el estudio de las realidades complejas es necesario conocer la evolucion de los
sistemas, es decir analizar y explicar los fendmenos de cambio o transformacion en
el tiempo. Para lograr esto se debe contar con una teoria de accién de los sistemas,
es decir una explicacion cientifica de las acciones que ocasionan conductas humanas
determinadas.

El paradigma cibernético se constituye como un marco heuristico para definir los
subsistemas que integran el sistema y permite determinar el fendmeno de control en
sistemas y visualizar sus mecanismos. Dentro del paradigma cibernético se proponen
dos subsistemas para cada sistema de estudio: el subsistema conducente (control) y
el subsistema conducido (ejecucién).

El subsistema conducido es el encargado de cumplir con las funciones que tiene el
sistema dentro de su supra-sistema; es decir, es el encargado de proporcionar el
servicio o proceso de transformacion. El sistema conducente disefia, realiza y
controla el proceso de cambio a través de un conjunto de actividades previstas para
asegura que este proceso de cambio ocurra a través del proceso de conduccidn.

El proceso de conduccion puede desarrollarse dentro de dos modalidades
complementarias: la modalidad correctiva, en la que el subsistema conducente trata
de mantener al subsistema conducido dentro de un estado dado o bien optimizar su
operacion a través de acciones inmediatas segin la problematica identificada y
partiendo de la informacion disponible asi como de la experiencia para esta
situacién; y la modalidad planificada en la que reestablece un estado deseado a
alcanzar por el objeto conducido como objetivo a largo plazo, de manera que a
través de la planeacion se realicen actividades para lograr el cambio planeado.
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2.3. Conclusiones.

Se propone el uso de la Metodologia de Sistemas Suaves debido a que la situacién
problematica que se estd enfrentando emerge entre un grupo de participantes
profesionales, sin un problema predefinido o estructurado y en donde el principal
problema corresponde a identificar cual es el problema.

La organizacién OIC cuenta con una estructura funcional y actividades bien definidas,
donde los problemas operacionales que enfrenta la organizacibn son no
estructurados, son complejos y se encuentran relacionados por completo a la
actividad humana. La estrategia aplica los conceptos de MSS para realizar el
diagndstico de la organizacion vy la identificacion de las oportunidades de mejora.

Debido a la naturaleza de la organizacion y los problemas identificados se propone el
utilizar los conceptos de Cibernética con un enfoque en sistemas suaves mediante el
Modelo de Sistemas Viables, para definir sistemas conducentes y conducidos dentro
de la organizacioén y las propuestas de mejora con el fin de conducir la organizacion a
través de la mejora, el cambio y el aprendizaje para llevarla a encontrar el estado
deseado establecido.

Se propone el uso del enfoque cibernético de control para establecer el proceso de
autorregulacidn y aprendizaje continuo dentro de la organizacién para enfrentar cada
situacion problematica y no limitar la intervencion a un evento Unico e irrepetible,
sino establecer una estrategia que permita el proceso de mejora continua en
cualquier tiempo durante la existencia de la organizacion.
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CAPITULO 3.

ESTRATEGIA DE SOLUCION

3.1. DESCRIPCION DE LA ESTRATEGIA PROPUESTA.
3.2. CONCLUSIONES

Proceso-de Aprendigaje

Inwvestigacion Clinicaw [ Sector Farmacéutico
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3.1. Descripcion de la estrategia propuesta.

En el presente trabajo de investigacién se propone la construccion de una estrategia
para la identificacién y solucién de problemas organizacionales complejos, en el area
de investigacién clinica (OIC) de una empresa farmacéutica.

Proceso-de Intervencidnw Organigacional

Organigacicw OIC
Recursor  pmmly MSS MSV ) [Vormacion
Personal calidad
Procedimientos
Tiempo-
Material Identificacionde  Administracidw
Problemas del caombio
or g : ) or ; : 1
Cond Srvde estudios cling
Costoy de mala calidad,

Inwvestigacion Clinica [ Sector Fawrmacéutico

Fig: 3.1. MODELO GENERAL DE LA ESTRATEGIA PROPUESTA.

El modelo de estrategia propuesto considera una actividad inicial de identificaciéon
de problemas organizacionales, haciendo uso de herramientas suaves en el
diagnostico de problemas y la prescripcion de soluciones (Pensamiento Sistémico,
Metodologia de Sistemas Suaves) y en la implantacion de mejoras propuestas
(Planeacién Estratégica-Operativa).

Asi como una actividad posterior, enfocada a dirigir y controlar el proceso de
cambio planeado, definiendo un sistema conducente dentro de la organizacion
(Enfoque Cibernético Suave, Modelo Cibernético de Sistemas Viables), con el fin de
hacer un mejor uso de los recursos con que cuenta la OIC para la realizacion de
estudios de investigacién clinica.

La estrategia se aplica dentro de una organizacién mediante un proceso de
intervencion conducido dentro de la misma; es a través de la intervencidn
organizacional como se propone asegurar que la organizacion disminuya la
desviacion entre la direccion real de la organizacion respecto a la ideal trazada para
su operacién, se debe resolver identificando las causas que le dan origen y retome la
direccién correcta que la lleve a cumplir los objetivos y alcanzar las metas que han
sido establecidas.
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3.1.1. Modelo de la estrategia propuesta.

Para la realizacién de la intervencion organizacional y la aplicacion de la estrategia
propuesta es necesario conceptualizar a la organizacion desde el punto de
vista de los sistemas suaves, no s6lo como una entidad estructurada con recursos
y gente que busca alcanzar metas y cumplir objetivos, sino como una entidad
social en la que se manejan como centro focal las relaciones entre las
personas que conscientemente forman la organizacion. (5)(9)(7).

Organigacicnw OIC

Etapa I
i del Objeto
MsS
Etapa 11 Problemas
organigacionales

EtaPWIII Evaluacicn
accion:
Msv
Aduminist iy
Etapa IV del cambio-
WWWWL
implantacion

Previo- Intervenciovw Cierve

fig. 3.2. MODELO GENERAL DE LA ESTRATEGIA PROPUESTA INTEGRADO EN EL
PROCESO DE INTERVENCION DENTRO DE LA ORGANIZACION.

Se propone el uso de la Metodologia de Sistemas Suaves debido a que la situacion
problematica que se estd enfrentando emerge entre un grupo de participantes
profesionales, sin un problema predefinido o estructurado y en donde el principal
problema corresponde a identificar cual es el problema.

Las actividades realizadas por la OIC tienen gran efecto del factor humano. Partimos
conceptualizando a la OIC como una Organizacion de Servicios donde el producto
final obtenido de su operacion es Informacion que debe reunir atributos de calidad
predeterminados por la empresa farmacéutica. La organizacion OIC cuenta con
una estructura funcional y actividades bien definidas, donde los problemas
operacionales que enfrenta la organizacién son no estructurados, son
complejos y se encuentran relacionados por completo a la actividad
humana.

Dentro de la organizacion de investigacion clinica (OIC) la forma en que se ven los
servicios es similar a la manera en que se ve la calidad: el Cliente y sus
requerimientos son el punto focal de todas las decisiones y acciones: la estrategia, el
sistema y el personal. Es muy facil observar la gran complejidad implicada en la
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realizacion de estudios clinicos, la que presenta un gran problema administrativo: En
esta area se proponen diversas metodologias con el fin de mejorar la productividad,
principalmente en las areas de Seleccién, Planeacion y Control de cada estudio clinico
visualizado como un proyecto. La estrategia aplica los conceptos de MSS para
realizar el diagnédstico de la organizacion y la identificacidon de las oportunidades de
mejora.

Debido a la naturaleza de la organizacién y los problemas identificados se propone el
utilizar los conceptos de Cibernética con un enfoque en sistemas suaves mediante el
modelo de sistemas viables, para definir sistemas conducentes y conducidos dentro
de la organizacion y las propuestas de mejora con el fin de conducir la organizacion a
través de la mejora, el cambio y el aprendizaje para llevarla a encontrar el estado
deseado establecido.

Se propone el uso del enfoque cibernético de control para establecer el proceso de
autorregulacion y aprendizaje continuo dentro de la organizacion para enfrentar cada
situacion problematica y no limitar la intervencion a un evento Unico e irrepetible,
sino establecer una estrategia que permita el proceso de mejora continua en
cualquier tiempo durante la existencia de la organizacion.

Al mismo tiempo, se establecen los subsistemas conducentes y conducidos dentro de
la organizacidon para asegurar que se realicen las mejoras dentro del enfoque de
desarrollo organizacional. El proceso de conduccion puede desarrollarse en su
modalidad correctiva, en la que el subsistema conducente trata de mantener al
subsistema conducido dentro de un estado dado u bien optimizar su operacién a
través de acciones inmediatas segun la problematica identificada y partiendo de la
informacién disponible; o bien la modalidad planificada en la que reestablece un
estado deseado a alcanzar por el objeto conducido como objetivo a largo plazo, de
manera que a través de la planeacion se realicen actividades para lograr el cambio
planeado.

Actividad Primowiov MTR Etapor / Actividad Pavticipantes Nivel Organigacional
Facilitador
Covutruccion
Eaparl o Grupo-de.
Identificacion de intervencicw
Problemas MSS Operativo
organigacionales . Facilitador
Etapa IT Diagnostico
Grupo- de
Facilitador
a— Grpe | Tdctioo-srathiis
estradégico
Administracicr
del cambio MsV
or , y 1 ! Facilitador
Grupo- des Operativo
ttapa IV I ; h . intervencidn ) P y )
Grupo Tactico-Estratégico
estratégico

Cuadro 3.1. PARTICIPANTES DE LA ESTATEGIA PROPUESTA.
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Etapas de la estrategia propuesta.

Se plantea utilizar la estrategia descrita en el presente trabajo de investigacién,
basada en la aplicacion de la metodologia de Sistemas Suaves junto con la propuesta
de la creacién de un sistema conducente dentro de la organizacién que se encargue
de dirigir los cambios propuestos. Para cada etapa de la intervencién se sugiere el
uso de diversas herramientas de utilidad para la realizacion de las mismas:

Actividad Primavicc  MTR Etapen [ Actividad Activided General: Actividad Especificer
+ Mapa conceptual:
j Sbt‘uaowwproblezf}/tmdeb ‘ v Entidades y Relaciones
Etapa I 5 em MundoR ~ tstablecer ideas
b + DefiniciénRaiy
Identificacidn de v Proceso-de transformacion
Problemas v Generacionde modeloyde + CATWOE
or L 1 MSS Sistemas Relevantey
~ Modelo conceptual
“ Monitoreoy Control:
> Comparacion de modeloy con
Ewpwz[ 1 e & VWLPW" ‘
Sistema 5
Establecer Identidad, ‘ . Direccion
% Organigacional
i o >
Ll | Gheas de aceion s Sist x
Limitey organizacionaley del: Inteligencio
Administracidon sist
\ Sistema 3
del cambio MsV ! Modelamiento-de niveles 4 Control/ Monitoreor
ovganizacional estructurales
= . p p Sistema-2
Estudio-de Discrecidny 4 i ) ‘
Etapa IV Plar de % Autonomic Coordinacion
Estudioy diseiio-de Ststema 1
ﬁ mecamx}m);?damtro{/ [ '{ Proceso-transformacicn

Fig: 3.3. ACTIVIDADES A REALIZADAR DENTRO DE LA ORGANIZACION DE
ACUERDO CON LA ESTRATEGIA PROPUESTA.

Etapa 1. Construccion del Objeto.

Construcciéon del objeto de estudio desde el andlisis del sistema al que pertenece y
las relaciones que tiene con su entorno, hasta el analisis dentro de la organizacién
del OIC, las relaciones entre sus partes y como afectan estas relaciones a cada uno
de los elementos del sistema y su relacion con el entorno, estableciendo los distintos
subsistemas que lo conforman. Se establece el estado actual de la organizacién y el
estado ideal o deseado, para con esto comenzar a establecer los parametros e
indicadores de los avances que se tengan en etapas posteriores. El trabajo en esta
etapa es realizado por el facilitador conjuntamente con el grupo de intervencion y se
requiere trabajo de piso.

Etapa 1. Construccion del Objeto de Estudio
o ANALISIS DEL ENTORNO
o ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL Y ESTRUCTURA FUNCIONAL

o ANALISIS DE PARTICIPANTES MEDIANTE EL CATWOE
o DESCRIPCION DE LOS PROCESQOS
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Etapa 2. Diagndstico.

A través de Entrevistas y técnicas participativas los integrantes de la organizacion
involucrados en cada proceso identificaran los principales problemas que enfrentan,
asi como los resultados o efectos de estos. Se formaran grupos de problemas para
identificar el problema central, sus causas y sus efectos dentro de la organizacion. El
trabajo en esta etapa es realizado por el facilitador conjuntamente con el grupo de
intervencion y se requiere trabajo de piso.

Etapa 2. Realizacién de un diagnéstico.

o ENTREVISTAS
o REVISION DE PAPELERIA

o VERIFICACION FISICA DE LA OPERACION
o OBSERVACION DEL COMPORTAMIENTO EN JUNTAS
o PROCESOS FUNCIONALES

o COMUNICACION

o IDENTIDAD

o TOMA DE DECISIONES

o LIDERAZGO Y AUTORIDAD

o COOPERACION

o COMPETENCIAS INTERNAS

o GRUPOS

o PROCESOS OPERATIVOS

o METODOLOGIA DE SISTEMAS SUAVES

Etapa 3. Lineas de accion.

Determinacion de las posibles lineas de accidon (prescripcion), su evaluacion y la
seleccion de las soluciones dentro de un modelo general para la soluciéon del
problema asi como también para el planteamiento de objetivos. El trabajo en esta
etapa es realizado por el facilitador a través del llamado trabajo de gabinete, la
propuesta de soluciones estd determinada por la experiencia y el marco de referencia
empleado, asi como en el diagndstico realizado en la organizacion.

Estas lineas de accion se presentan ante el grupo estratégico dentro de la
organizacion mediante la entrega del diagndstico organizacional y se decide la
viabilidad de las lineas de accion propuestas y la implantacion de soluciones a seguir.

Etapa 3. Determinacion de las posibles soluciones (prescripcion)

o METODOLOGIA DE SISTEMAS SUAVES
o ENFOQUE CIBERNETICO DE CONTROL

Etapa 4. Plan de implantacion.

Planeacion de implantacion de las soluciones seleccionadas en la cual se propondran
las medidas y los indicadores de desempeiio para la implantacidon de las soluciones,
los recursos destinados a asegurar la implantacion de las soluciones seleccionadas,
cambios en estructura, procesos, etc. Es la serie de actividades a realizar para
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conseguir realizar los cambios propuestos para mejorar el desempefio de la
organizacion.

El proceso de implantacién obedece a la jerarquizacion de las necesidades
particulares de la organizacion. En el establecimiento del plan de accion para realizar
los cambios propuestos no es determinado por el facilitador Unicamente, sino que es
establecido en conjunto con los niveles con poder de decision de la organizacion.
Para su mejor seguimiento y control, el proceso de implantacion se divide en Fases,
las cuales se determinan en funcidn de los cambios a realizar y deben ser
consistentes con las mejoras propuestas.

El proceso de implantacién debe ser formalizado mediante un Reporte Escrito
entregado al Grupo Estratégico de la organizacién, en el que detalle entre otros
puntos:

ESTRATEGIA

ALCANCE

OBJETIVOS A LOGRAR
METODOLOGIA

ETAPAS A REALIZAR DETALLADAS
DURACION

PROYECT

COSTO

REQUERIMIENTOS

Etapa 4. Planeacion de la implantacién
o PROPUESTA DEL PLAN DE IMPLANTACION

o Seguimiento del plan de implantacion de las mejoras propuestas de manera
conjunta con los niveles tactico y estratégico de la organizacién en estudio.
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3.1.2. Estrategia de Intervencion Organizacional.

El objetivo de la intervencion es establecer una estrategia con base en un
conjunto de lineas de accidon, que permitan mejorar las condiciones actuales
en las que se desenvuelve la organizacion en estudio, en un ambiente muy
cambiante y altamente competitivo. La estrategia propuesta estd enfocada a un
sistema de actividad humana en un ambiente dindmico y complejo, analizado dentro
del marco conceptual del enfoque de sistemas con el fin de ayudar en el desarrollo
organizacional del sistema de investigacion clinica, para enfrentar su entorno de
competencia.(2).

Los cambios que se generen como resultado de la intervencién deben ser
implantados a través de un proceso educativo dentro de la organizaciéon: no se
cambia la organizacion, que es un sistema complejo con gran influencia del
factor humano, sino que se cambia a las personas dentro de la organizacioén,
a través de un proceso planeado conocido como Desarrollo Organizacional,
entendido como la administraciéon del cambio organizacional.

Estadodeseado

|

Estado actual

Factores Externos

MOYIVIAKD

Fig. 3.3. RELACION DEL PROCESO DE INTERVENCION CON EL DESARROLLO
ORGANIZACIONAL.

En el modelo de estrategia propuesto, es posible definir la estructura a seguir
durante el proceso de la intervencion a realizar, basandose en el analisis inicial del
facilitador, su marco de referencia y su experiencia para definir primeramente si
aborda el proyecto y subsecuentemente la estrategia a seguir en el proceso de
intervencion (2).
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Fig. 3.4. PROCESO GENERAL DE INTERVENCION.

3.1.3. Asumiendo el Rol de Facilitador:
Previo a la intervencion:

La intervencién organizacional es un proceso planeado que se define a partir de la
necesidad expresada de un miembro de la organizacién, para resolver una situacion
que considera problematica en la que los resultados de las actividades de la
organizacion no alcanzan los objetivos planeados, e inicia al entrar en contacto con
un Facilitador interno o externo (analista o consultor, respectivamente) que cuenta
con el conocimiento (marco de referencia) metodoldgico para conducir un proceso de
mejora dentro de la misma organizacién.

Resultados # Objetivos.

La intervencion en su etapa inicial evalla como ha sido la direccién de la
administracion (niveles tactico y estratégico) para conducir a la organizacion desde el
estado actual hacia el estado ideal, es decir: compara lo que se ha hecho contra lo
que se deberia de hacer. Una vez hecha esta evaluacion, se determina si existe una
desviacion entre la direccidén ideal perseguida con la realidad de la organizacion y se
plantean las estrategias a seguir para asegurarse de que la organizacién alcance ese
estado ideal determinado.
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Es la etapa inicial previa a la la intervencién y corresponde al momento en que algun
miembro de la organizaciéon entra en contacto con el facilitador y le expresa la
necesidad de “hacer algo” para mejorar el desempefo o la realizacién de
determinada actividad dentro de la organizacién. Puede ser a través de una
entrevista formal, o durante una reunién de trabajo. El contacto inicial puede o no
darse entre el facilitador y personas dentro de la organizaciéon con poder de decisién,
generalmente son los niveles tacticos y estratégicos quienes identifican inicialmente
la desviacion a lo que se supone deberia ser el adecuado funcionamiento de la
organizacion.

Necesidad Expresada.

Una vez dado el contacto entre el facilitador con la organizaciéon, es necesario llevar
a cabo una reunion de manera formal con los niveles Estratégicos y Tacticos de la
organizacion. En esta entrevista, el facilitador determina si se cuenta con el
escenario necesario para la realizacion de la intervencidén, es decir: evalla las
necesidades de la organizacién, el tiempo y demas recursos para realizarla, los
resultados que la organizacién desea alcanzar del proceso de intervencion, y el
compromiso de los distintos niveles dentro de ella para realizar dicha intervencion. Al
mismo tiempo realiza una evaluacién inicial basada en su experiencia y en la
percepcién de la problematica que enfrentara.

Estructura de la intervencion.

A partir de la definicion de la misién o los objetivos de la intervencién asi como los
resultados que de esta se desean obtener, y de acuerdo con la naturaleza de la
organizacion se debe plantear la estructura que seguird el proceso de intervencion;
esta es la etapa de planeacidon y es realizada por el facilitador (analista, consultor)
dentro de su propio marco de referencia y basandose en los conocimientos
organizacionales con que cuenta. Se definen las lineas de control, comunicacién y
direccion entre el Facilitador y los niveles Tactico y Estratégico con poder de decision
dentro de la organizacién.

En esta etapa el Facilitador debe establecer al menos:

Objetivos de la intervencion.

Resultados deseados del proceso de intervencion.
Vias de Comunicacion y lineas de contacto.
Direccidn.

Mecanismos de Control.

o O O O O

Este es el punto mas importante en el proceso, ya que aqui se determina si la
intervencion se realiza o no, al empatar las necesidades expresadas por la
organizacion con las soluciones que el Facilitador y la intervencidon estructurada
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pueden ofrecer: se establecen los objetivos alcanzables, los recursos con los que se
va a contar para el proceso, el compromiso de los niveles estratégicos de la
organizacion, los canales de informacién, la actitud y resistencia que se puede
enfrentar. Se establecen los compromisos por parte del Facilitador y de la
organizacion para participar en el proceso de intervencion. Para el facilitador también
es importante en este punto establecer las condiciones y acuerdos para desarrollar la
intervencion, y en caso de ser necesario aclarar las opciones bajo las cuales el
proceso continla o bien es abortado. Se establece de igual manera la relacién
Facilitador-Grupo de Intervencién dentro de la organizacién.

Inicio de la intervencion:

Definir la relacion.

Es necesario establecer la relacion Facilitador-Organizacion a través de este contacto
con los niveles organizacionales con poder de decision y realizarlo preferentemente
por escrito. Se plantean y definen los resultados reales que se buscan y los que es
posible lograr, se definen los indicadores y la manera en que las mejoras seran
medidas, asi como también se establece un limite de tiempo de acuerdo al analisis
preliminar realizado por el Facilitador y de acuerdo a las necesidades de la
organizacion.

Resultados alcanzables.

Seleccién de indicadores y métricas.
Restricciones de tiempo.

Recursos disponibles.

Compromiso de la Direccién.
Actitud y resistencia.

O O O O O O

Seleccion del lugar y método de trabajo
El Facilitador necesita establecer en acuerdo con el grupo de intervencion el lugar y
el método de trabajo que seguiran:

o Se definen los recursos materiales, instalaciones, equipo con que contara el
grupo de intervencion.

o Se establecen los horarios y necesidades de ingreso a las areas fisicas de la
organizacion.

o Se asigna a las personas que conformaran el grupo de intervenciéon dentro de
la organizacién, estableciendo si saldran de la operacion de manera
intermitente o estaran en tiempo completo involucradas en el proceso.

o Se establece un calendario de juntas informativas para verificar los avances
en caso de requerirse.
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o Se establece un calendario de igual manera para la entrega de reportes por
parte del facilitador, quien estd comprometido a entregar resultados,
definiendo también el tipo de entregable para cada etapa.

El siguiente paso en el modelo es el arranque formal de la intervencién que se da a
través de la realizacién del diagndstico del estado actual de la misma organizacion. A
partir del andlisis inicial cual es posible identificar los puntos de mejora.

Intervencion / Aplicacion de la metodologia propuesta.

Es la aplicacion de distintas técnicas y el uso de herramientas para obtener la
informacién requerida por el facilitador para que a través del llamado trabajo de
escritorio formule la estrategia de intervencion. Participan el facilitador y el grupo de
intervencidon asignado. Esta etapa estd condicionada al marco conceptual con que
cuenta el facilitador para llevar a cabo el analisis de la informacién, el diagnostico
dentro de la organizacion, y la propuesta de soluciones. Parte de la realizacion inicial
de un diagndstico del estado actual de la organizacion, estableciendo el estado ideal
que busca y el planteamiento de las estrategias posibles para llevar a la organizacion
hasta ese estado final mejorado. Al decidir participar en el proceso de intervencion
como facilitadores y de acuerdo con el marco conceptual de referencia con que se
cuenta, se decide hacer uso de herramientas de utilidad para estructurar la
intervencion y que estén de acuerdo con la naturaleza de la organizacion (2).

Esta etapa define a través de qué actividades se realiza el cambio programado
dentro de la organizacién para lograr las mejoras que busca. Es una etapa en la que
el facilitador no puede definir por si mismo las actividades y los alcances de cada una
de las propuestas de solucion. Se sigue el esquema de ACTUAR-MEDIR en el que se
realiza una medicion de la condicién inicial, se realiza una actividad de mejora y se
realiza una nueva medicién en un periodo determinado de tiempo. El principal
compromiso del facilitador es hacer que los cambios planteados se realicen y
generen resultados dentro de la organizaciéon en que se ha realizado la intervencion,
es decir: la labor del facilitador no es sélo proponer las mejoras, sino asegurarse de
gue los cambios sean implantados en la operacién dentro de la organizacién(2).

Cierre.

Como paso final al plan de implantacion se propone establece un proceso de
evaluacién sobre el desarrollo completo de la intervencién y la determinacién de en
gué medida se cumplié el objetivo de la misma. Es la comparacion de resultados
obtenidos con los objetivos propuestos. Al término de la intervencion se realiza un
proceso de comparacion de los resultados obtenidos contra los objetivos planteados
inicialmente para medir el desempefio del proceso de intervencion y su efecto en la
organizacion (2).
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3.2. Conclusiones.

La intervencién organizacional es un proceso planeado que se define a partir de la
necesidad expresada de un miembro de la organizacion, para resolver una situacion
gue considera problematica en la que los resultados de las actividades de la
organizacion no alcanzan los objetivos planeados, e inicia al entrar en contacto con
un Facilitador interno o externo (analista o consultor, respectivamente) que cuenta
con el conocimiento (marco de referencia) metodoldgico para conducir un proceso de
mejora dentro de la misma organizacion.

Es posible a través de una intervencién organizacional, el establecer una estrategia
con base en un conjunto de lineas de accién, que permitan mejorar las condiciones
actuales en las que se desenvuelve la organizacion en estudio.

Los cambios que se generen como resultado de la intervencion deben ser
implantados a través de un proceso educativo dentro de la organizacidon: no se
cambia la organizacion, que es un sistema complejo con gran influencia del factor
humano, sino que se cambia a las personas dentro de la organizacion, a través de un
proceso planeado conocido como Desarrollo Organizacional, entendido como la
administracién del cambio organizacional.

La estrategia propuesta estd enfocada a un sistema de actividad humana en un
ambiente dindmico y complejo, analizado dentro del marco conceptual del enfoque
de sistemas con el fin de ayudar en el desarrollo organizacional del sistema de
investigacion clinica, para enfrentar su entorno de competencia.

50



CAPITULO 4.

APLICACION DE LA ESTRATEGIA EN UN ESTUDIO DE CASO

4.1. APLICACION DE LA ESTRATEGIA PROPUESTA.
4.2. CONCLUSIONES.
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4.1. Aplicacion de la estrategia propuesta.
Asumiendo el rol de Facilitador.

El contacto inicial para este trabajo de investigacién se llevo a cabo a través de la
Gerencia de una de las areas de especialidad en las que la OIC opera. Esta
organizacion se describe funcionalmente como una Empresa de Servicios que
realiza estudios de investigacion clinica para empresas farmacéuticas en
México y América Latina principalmente, para obtener la aprobacion regulatoria que
permita la comercializacién de nuevos medicamentos.

La Gerencia habia observado la ocurrencia de situaciones problematicas dentro de la
operacion diaria de su area, que se relacionaban directamente con las actividades
realizadas por el equipo de monitores clinicos. La percepcion negativa de la
problematica que enfrentaba esta Gerencia fue planteada de manera informal, con la
idea de realizar “alguna actividad” que permitiera “mejorar” las condiciones de
operacién de ésta area funcional.

Una vez expresada esta necesidad de identificacién y solucién de problemas, se
planteo la propuesta de realizar un proceso de intervencion dentro de la organizacién
asumiendo el rol de Facilitador, es decir: colaborar con la organizacion en el proceso
de analisis e identificacion de problemas, aun sin formar parte de su estructura
interna y sin conocer completamente los procesos operativos de la organizacién, con
el fin de identificar posibles causas de la problematica que enfrenta la misma, para
posteriormente proponer posibles lineas de solucidon a evaluar e implementar en el
area.

La actividad principal al asumir el rol de Facilitador fue trabajar de manera
sistematica siguiendo la estrategia propuesta, dentro del marco de referencia de
Ingenieria de Sistemas, para ayudar a la organizacién a identificar las causas de la
desviacion entre la operacion real, y la esperada para el area en estudio.

Aplicacién de la estrategia propuesta.

Como se describe en la Fig: 4.1. MODELO GENERAL DE LA ESTRATEGIA
PROPUESTA. PREVIO, antes de iniciar el proceso de intervencion, fue necesario

expresar formalmente la necesidad de la Gerencia de area de la OIC a través de una
entrevista.

A través de dicha entrevista se obtuvo la informacion preliminar de la problematica
que enfrentaba esta Gerencia en su operaciéon de rutina y la desviacidon que
observaba entre los resultados obtenidos y los resultados esperados mediante la
planeacién de sus actividades.

Esta gerencia expresd particularmente situaciones problematicas en su operacion de
monitoreo de estudios, para los que no tenia identificado algun problema especifico,
ya que contaba con procedimientos y personal profesional y capacitado para llevar a
cabo estas actividades.
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Fig. 4.1. MODELO GENERAL DE LA ESTRATEGIA PROPUESTA. PREVIO.

A través de la entrevista inicial realizada a la Gerencia del area en estudio, se logrd
construir el Objeto de estudio de forma preliminar: conceptualizar la organizacion
OIC dentro del marco de referencia de la Ingenieria de Sistemas, al mismo tiempo
que se identificd la problematica que observaba la Gerencia.

En esta entrevista se obtuvo la informacion general de la organizacién, su actividad
principal y las situaciones problematicas desde la perspectiva del responsable del
area, que a la vez es la persona que lleva a cabo la planeacién de las actividades
para la obtencion de resultados esperados y el cumplimiento de los objetivos
establecidos para su area.

PREVIO
ETAPAS RESULTADOS # OBJETIVOS.

Empresa: Una Organizacion que realiza estudios de Investigacién Clinica para
clientes externos a la misma.

Ubicacion: Instalaciones dentro de la Ciudad de México, con participacion local,
nacional y regional para América Latina.

Objetivo de la Empresa: Empresa que realiza estudios de investigacion clinica en
México y Ameérica Latina principalmente, para la aprobacion de nuevos
medicamentos para empresas clientes dentro de la industria farmacéutica

Contacto: El contacto con la organizacién se realiza a través de la Gerencia del
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Area Al de Investigacion Clinica de la Direccién de Investigacién Clinica. Esta
Gerencia ha identificado dentro de su area una serie de situaciones que considera
problematicas.

El OIC en estudio estd enfrentando una problematica compleja y asociada
directamente a la actividad humana:

Incumplimiento en fechas de entregables.

Perdida de personal operativo capacitado (rotacion).

Ha tenidos que solventar costos por mala calidad en los entregables

Falta de seguimiento a las visitas de monitoreo

Quejas de los investigadores sobre el trabajo de monitores

Aumento en el nUmero de Aclaraciones. Como se aprecia en la Fig. 4.2. la
percepcién de aumento no es clara al observar la grafica, sin embargo es
posible observar un nimero elevado de observaciones asociados a calidad en
los documentos, que se ha mantenido en los Ultimos meses, promediando 56
observaciones por mes.

7. Retrabajos y visitas especiales para resolver y terminar estudios
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fig. 4.2. OCURRENCIA DE OBSERVACIONES EN DOCUMENTOS.

La percepcion de necesidad de mejorar la operacidon por parte de la Gerencia de area
da lugar al presente trabajo de investigacién, para el cual se estableci6 una
propuesta de intervencion y el objetivo a seguir, asi como el alcance de la misma
dentro de la organizacién: el proceso de intervencién se condujo como un proyecto,
con el objetivo de mejorar el resultado de las actividades realizadas por el area en
estudio, y se dio seguimiento mediante el Proyect Charter correspondiente.

Se establecido como indicador el nimero de observaciones asociadas a calidad en los
documentos de estudios, ya que éste constituye una medida directa de la actividad
de monitoreo, y permite a la vez, una visidén personalizada del desempefio del equipo
de monitores clinicos.

Otros indicadores intangibles como el nimero de quejas de investigadores y el
cumplimiento del nimero de visitas de monitoreo podria variar dependiendo las
relaciones personales y la percepcion de calidad en el servicio, por lo que también
fueron consideradas, aunque no se contd con un registro previo del nimero de
casos.
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PREVIO

ETAPAS NECESIDAD EXPRESADA.

Objetivo de la intervencion: Se propone realizar una intervencién dentro del area
de investigacion clinica (OIC) de la organizacion, con el fin de identificar los
problemas esta que enfrenta y proponer lineas de accidon que lleven a un mejor
aprovechamiento de los recursos con los que se cuentan para la realizacion de
estudios de investigacién clinica.

Descripcion del proyecto: Reduccion en el nimero de inconsistencias en
documentacion y errores en documentacion detectadas en visitas de
monitoreo.

La estructuracion del proceso de intervencidon constituyé el paso mas importante
dentro de la estrategia general propuesta, ya que dependié por completo de la
experiencia del Facilitador y su marco de referencia.

Inicialmente el enfoque de intervencion dependié de la problematica observada:
situaciones complejas, sin una causa raiz evidente, y relacionada por completo a la
forma en que se realizaba cada actividad dependiente de la persona que la realizaba,
es decir, la problematica que se observé estaba directamente asociada a la forma en
que se realizaban las actividades por las personas.

De acuerdo con lo anterior: dentro de las herramientas para el analisis y solucion de
problemas del Facilitador, se contaba con herramientas rigidas o duras enfocadas a
los procesos, al mismo tiempo que herramientas suaves centradas en la actividad
humana; éstas ultimas dieron estructura a la estrategia propuesta, ya que se
identific6 el fuerte efecto del factor humano en actividades o procesos
estandarizados y descritos en procedimientos escritos.

Esta apreciacion del efecto del factor humano indicé la necesidad de analizar la
organizacion desde la perspectiva de sistemas suaves, para evaluar el efecto directo
del personal en la obtencién de los resultados y la forma en que se realizaban las
actividades principales dentro de la organizacidn, vista como un sistema.

PREVIO
ETAPAS ESTRUTURA DE INTERVENCION.

Para la realizacién de la intervencion organizacional es necesario conceptualizar a la
organizacion desde el punto de vista de los sistemas suaves, no s6lo como una
entidad estructurada con recursos y gente que busca alcanzar metas y cumplir
objetivos, sino como una entidad social en la que se manejan como centro focal las
relaciones entre las personas que conscientemente forman la organizacion.

La organizacion se compone de cuatro Areas de Investigacion Clinica dirigidas cada
una por un Gerente de Area que reporta a una Direccién de Investigacion Clinica.
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La OIC en estudio contrata otras organizaciones para llevar a cabo estudios mas
extensos o que requieren alguna especializacion. El principal servicio subcontratado
es el de monitoreo de estudios clinicos y se contratan empresas conocidas como
CRO’s que proporcionan el mismo servicio pero de manera externa a la
organizacion.

Se han realizado intentos aislados y se han propuesto iniciativas de mejora por
miembros internos de la empresa que no reciben el apoyo ni el seguimiento
necesario para obtener resultados al no contar con una metodologia definida.

Estructura de personal: Cada Gerencia de Area cuenta con la colaboracién de
cuatro Monitores Clinicos para llevar a cabo estudios de investigacion clinica
especificos en un area de especializacion terapéutica (p.ej. Metabolismo, VIH, etc.).
La plantilla de monitores clinicos estd compuesta por profesionales con Licenciatura
0 Maestria en diversos campos de estudio y ocupan puestos de nivel ejecutivo.

Los empleados cuentan con prestaciones muy superiores al promedio laboral, cursos
de capacitacion, horarios bajo el concepto de tiempo flexible y pueden realizar sus
funciones ya sea dentro de las oficinas de la empresa, o bien en los sitios de
investigacion donde se desarrolla cada estudio clinico. Cada monitor viaja
frecuentemente dentro y fuera del pais: de acuerdo al plan de monitoreo del estudio
en marcha y asistiendo a reuniones de investigadores y capacitaciones especificas
relacionadas.

Procesos: Tienen bien definidas sus actividades a través de un sistema de calidad
basado en procedimientos. El personal que realiza cada actividad ha recibido
entrenamiento de induccion y cuenta con una capacitacion continua para realizar
sus actividades

Calidad: Se han identificado problemas de calidad en la informacién generada en
los sitios de investigacion, esto se ha observado en las visitas de monitoreo. Los
parametros de Calidad se encuentran determinados por la empresa farmacéutica y
tienen como objetivo demostrar el cumplimiento de la regulacién vigente nacional e
internacional.

Como siguiente paso dentro de la estrategia de solucion propuesta, y ya dentro de la
etapa de intervencion, se establecié la necesidad de definir la relacién entre el
Facilitador y la organizacién, involucrando a los niveles Tactico-Estratégicos de la
OIC.

Este paso fue muy importante y condiciond la realizacién del presente trabajo de
investigacion, ya que fue en este momento en donde se definieron las
responsabilidades de los participantes, el alcance dentro de la organizacion y los
recursos disponibles para llevar a cabo esta intervencidon de caracter académico.

La informacion generada del proceso de intervencion es de caracter confidencial y
pertenece a la organizacién en estudio. Es posible la utilizacién del estudio de caso
dentro del reporte escrito del presente trabajo por su caracter académico, con la
restriccion de no utilizar la imagen, razéon social, producto o cualquier otra
caracteristica de la empresa que proporcioné informacion para la identificacion de la
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misma, asi como tampoco utilizar informacién sensible para la organizacién y sus
clientes, al considerarse estratégicos para su caso de negocio.
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Fig. 4.3. MODELO GENERAL DE LA ESTRATEGIA PROPUESTA. INTERVENCION.

Dentro de la actividad de definicion de relacion, se establecieron las lineas de
comunicacién, el alcance de las actividades y las restricciones éticas respecto a la
informacidén que se encontraria disponible para el Facilitador, formalizadas mediante
la realizacion de los convenios de confidencialidad correspondientes.

Al mismo tiempo se definidé la importancia y alcance dentro de la organizacion del
proceso de intervencidon como el caso de negocio a considerar dentro del proyecto.

INTERVENCION
ETAPAS DEFINIR LA RELACION.

La Organizacién de Investigacion Clinica se describe funcionalmente como una
Empresa de Servicios: El prestar el servicio de conduccidn de estudios de
Investigacion Clinica implica una accién en tiempo real y requiere la toma de
decisiones respecto a la programacion de actividades, control de las operaciones y
distribucion de los recursos disponibles. Los servicios implican un alto grado de
contacto con el cliente y ocurre en el mismo lugar en el que se consume por lo que
se encuentran limitadas en las operaciones de que se disponen, incluso la
organizacion puede ser parte del sistema por lo que no es posible establecer un
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control estrecho.

La OIC da servicio a empresas que realizan procesos de transformacién dentro del
sector farmacéutico, la organizacidén realiza estudios de investigacion clinica para
distintos clientes (empresas farmacéuticas) en México y América Latina
principalmente, para la aprobacion de nuevos medicamentos. Dentro de la empresa,
la organizacion se encuentra incluida en el Subsistema de Direccion Médica de la
misma y se encuentra en su estructura como area de Investigacion Clinica.

Si bien la investigacién y el desarrollo de nuevos medicamentos constituyen las
futuras fuentes de ingreso y de crecimiento de las Empresa Farmacéuticas, si estas
quieren seguir siendo exitosas deben completar su negocio de descubrir nuevos
medicamentos con una operaciéon de alta calidad. Una causa de rechazo y que
representa el peor escenario por el que se abandona el desarrollo de un nuevo
medicamento es el asociado a la mala calidad de los resultados de investigacion por
una conduccion deficiente de los estudios clinicos

La OIC en estudio presenta una estructura organizacional lineal tradicional reflejada
en su organigrama:

Es dirigida por un(a) Director(a) de Investigacion Médica que se encarga de realizar
actividades de administracidon estratégicas para la organizacién y es el contacto
entre la Direccion Médica de la Empresa y su area de Investigacion Clinica. Se
encarga de alinear las actividades del drea de investigacion clinica con las
necesidades de negocio de la empresa farmacéutica.

A su vez, el area de Investigacién Clinica se compone de cuatro gerencias
organizadas por areas de especializacidon, en las que se dividen los estudios de
investigacion a realizar de acuerdo con el area de especialidad terapéutica para la
que se enfoca el medicamento en desarrollo. El contacto inicial para este trabajo de
investigacion se hace a través de la Gerencia de una de estas areas. Cada una de
las Gerencias realiza funciones tacticas en la administracion y organizacién de
actividades para la realizacién de estudios clinicos, se encarga de la administracion
de personal y de establecer los convenios con investigadores y sitios de
investigacion.

Cada gerencia de area cuenta con la colaboracion de un equipo de monitores clinicos
para realizar las funciones operativas de conduccién de estudios clinicos. El area en
estudio es el Area Al y cuenta con la colaboracién de cuatro monitores clinicos
contratados directamente por la empresa y puede sub-contratar otras empresas
externas especializadas en el servicio de monitoreo clinico (CRO "s) para cubrir sus
necesidades operativas.

Para este trabajo de investigacion, la estructura funcional dentro de la OIC para la
conduccién de estudios de investigacién clinica se centra en las actividades que son
coordinadas por la Gerencia de Area Al, mismas que son realizadas por su equipo
de monitores clinicos, ya sean internos y/o externos, en colaboraciéon con su equipo
de Investigadores seleccionados de acuerdo al area de especialidad terapéutica.
Cada gerencia puede conceptualizarse como una célula de trabajo independiente en
estructura y funciones respecto a las demas Gerencias del area.

Es necesario definir la relacion del Facilitador con la Organizacién: El alcance de la
intervencidn en una etapa inicial es establecer un diagnéstico del estado actual de la
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organizacion y llegar a proponer un plan de implantacién de mejoras que se
propongan de ese diagndstico.

La comunicacion durante la realizacién de la intervencion y para revision de avances
se realizara a través del contacto con la Gerencia del area de intervencién Al. Se
contara con comunicacion directa con el responsable del drea asi como con cada uno
de los miembros del grupo de intervencién, estableciendo un directorio de teléfonos,
teléfonos moviles y correos electronicos debido a las actividades que tiene cada
miembro.

Se establece realizar una junta con la Direccidn del area al completar la etapa inicial
de diagndstico para evaluar el seguimiento a la intervencion asi como la propuesta
de actividades de mejora y retroalimentacién.

La seleccion del lugar y método de trabajo se establecieron considerando las
necesidades operativas de la OIC, vigilando que las actividades de la intervencion no
interfirieran con la realizacion de las actividades principales del area operativa en
estudio.

INTERVENCION
ETAPAS - SELECCIONE DEL LUGAR Y METODO DE TRABAJO.

La intervencion se realizd dentro de las instalaciones de la organizacion en estudio,
proporcionando acceso al facilitador y personal de apoyo cuando asi se requiera
dentro de los horarios en que se realicen operaciones. En el caso de analizar las
actividades realizadas en sitios de investigacion, el facilitador en su papel de
observador, podra acompanar a los miembros del grupo de intervencion.

Por las actividades que realiza el grupo de intervencion es necesario que
constantemente salgan de viaje y no se afectard su programa de actividades por
esta intervencion. Para las actividades participativas, asi como las entrevistas a
realizar, se designa al Gerente del area en estudio, a cada uno de los cuatro
monitores clinicos como miembros del grupo de intervencién y se seleccionan a dos
de los investigadores principales por su impacto en el nimero de estudios.

Se realizard una junta al término de la fase de diagnédstico para evaluar el
seguimiento y continuidad de la intervencion. Al término de la fase, el facilitador
hara entrega del reporte escrito del diagnostico, asi como la propuesta inicial de
actividades de mejora.

La construccién detallada del objeto de estudio, asi como el planteamiento de la
problematica se discuten ampliamente dentro del Capitulo I del presente trabajo. La
construccién del Objeto se inici6 desde las entrevistas previas a la intervencion y
concentraron toda la informacién necesaria para conceptualizar a la OIC dentro del
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marco de referencia de los sistemas, estableciendo sus relaciones, participantes,
supra-sistemas y sub-sistemas.

Como siguientes niveles de descripcion de la organizacién se revisaron tanto los
organigramas como los procesos generales de operacion de la OIC, elaborando y
analizando los procesos que realizaban los monitores en su operacion de rutina, para
verificar que las actividades se encontraban consideradas y descritas detalladamente
dentro de los procesos normales de operacion de la OIC.

INTERVENCION

ETAPAS CONSTRUCCION DEL OBJETO DE ESTUDIO.

La construccién del objeto de estudio se inicid por el Facilitador, como se explica en
el Capitulo 1, centrdndose en la construccién del sistema, su estructura y su
entorno. Se completd la construccidon trabajando con el grupo de monitores como
grupo de enfoque. De la aplicacion de esta técnica participativa se obtuvo el mapeo
de actividades realizadas por los monitores.

ETAPAS DEL ESTUDIC DE INVESTIGACION CLINICA

PREPARACION CONDUCCION DEL ESTUDIO < CIERRE

LUGAR DONDE SE REALIZA

e . et

PROCES0 DE CONDUCCION
DE ESTUDIS CLMICOS

ACCIONES NECESARIAS
PARAMEORAR LA
STUACION

Fig. 4.4. MAPEO DE PROCESOS.

El proceso de conduccion de estudios clinicos es muy dindmico y complejo,
comprende distintas etapas de conduccién con actividades especificas para cada
una.

Para este caso de estudio y de acuerdo con la naturaleza de la organizacién, se
decidié el uso de la metodologia de sistemas suaves para representar las situaciones
problematicas que enfrenta la organizacion en estudio, para ayudar a tomar
conciencia y comprender cualquier situacién problematica que emerge entre el
grupo de participantes, enfrentar problematicas no estructuradas o problemas no
definidos y por la complejidad organizacional con fuerte efecto de la actividad
humana o social.
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A través del trabajo con el grupo de enfoque dentro del equipo de monitores se
establecid la definicidn raiz del sistema y su actividad en la investigacién clinica, que
a su vez constituye la actividad principal del monitor clinico: asegurar los aspectos de
calidad para obtener informaciéon que le sirva a la empresa patrocinadora para
realizar e registro de nuevos medicamentos.

El sistema relevante, que es la unidad funcional que realiza la actividad principal del
sistema de monitoreo lo conforman el investigador que lleva a cabo la actividad o
proceso de transformacion, el monitor clinico, que es el enlace y responsable de
vigilar la calidad y seguridad de la informacion que se genera, asi como el
cumplimiento regulatorio, y el Gerente del area, quien coordina las actividades y
representa a la OIC en el proceso.

Como se aprecia en la Figura 4.5., el sistema relevante es el formado por la
interaccién entre el Investigador, que es la persona que realiza la actividad o
aplicacion de lo descrito en el procedimiento de investigacion sobre el paciente,
recibiendo el soporte directo del Monitor para aclarar cualquier desviaciéon desde el
punto de vista de los requerimientos regulatorios, asi como cualquier situacion
relacionada con la operacion.

A su vez, el trabajo del Monitor es apoyado por la Gerencia de su area, que es el
componente del sistema que permite tener acceso a los recursos necesarios para
levar a cabo la actividad del investigador, al mismo tiempo que coordina y vigila la
realizacion de las actividades del Monitor Clinico.

INTERVENCION

DIAGNOSTICO

La formulacién de la problematica fue construida a partir de la observacion por parte
del Facilitador y su interaccién con el grupo de Monitores a través de entrevistas,
asistencia a juntas y visitas de monitoreo, asi como a la visita y entrevista con los
investigadores y visita a los sitios de investigacién. Se hizo uso de imagenes
enriquecidas para desarrollar los modelos conceptuales de las actividades que
presentan las situaciones adversas o problematicas a lo que se supone deberia ser
para la organizacion (8).

Al expresar la problematica real percibida por los participantes en el sistema de
investigacion clinica como una deficiente conduccion de los estudios clinicos
asignados al area en estudio y comparandola contra el modelo de como se debe
conducir el estudio de acuerdo a lo establecido en su descripcion de actividades es
como se puede establecer la desviacion o situacion problematica por resolver.

La definicion raiz del sistema de investigacion clinica lo describe como:

Un sistema complejo que aplica en pacientes humanos los pasos descritos en un
protocolo de investigacién, haciendo uso de recursos definidos en un periodo de
tiempo determinado cumpliendo con requerimientos de seguridad, calidad y validez
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cientifica, con el fin de obtener resultados experimentales que proporcionen la
informacién necesaria para el desarrollo de medicamentos experimentales, en
beneficio de las practicas comerciales de una empresa farmacéutica patrocinadora.

Dado que la conduccidon del estudio es la etapa central del presente trabajo de
investigacion y revisando lo descrito en la construccidon del objeto de estudio, se
establece que el sistema relevante en la comprension del proceso de investigacion
clinica es el conformado por el Investigador, el Monitor clinico y el Gerente de area
que son los principales participantes en las actividades realizadas en este proceso
funcional (7)(8).
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Fig: 4.5. MODELO GENERAL DE SISTEMA RELEVANTE EN LA CONDUCCION DE
ESTUDIOS CLINICOS.

Al continuar con el analisis de procesos funcionales en el sistema relevante se
determina que el modelo funcional de relaciones sigue la secuencia de contacto
Investigador-Monitor-Gerente para la toma de decisiones y otras actividades de
administracién. Pero de acuerdo con la informacion generada por el grupo de
intervencion esta secuencia no siempre se sigue cuando hay alguna desviacion o
comportamiento atipico en el sistema: el investigador considera que no hay
respuesta por parte del monitor y se dirige directamente con el nivel Gerencial para
resolver su situacion, lo que da la percepcion de deficiencias para todo el sistema y
que le requiere de tiempo al nivel tactico y lo quita a procesos de planeacién
necesarios para otros estudios, ya que los protocolos de investigacion pueden ser
realizados en distintos sitios de investigacion y que se pueden estar corriendo
procesos paralelos para varios estudios clinicos al mismo tiempo, lo que significa un
gran impacto en las actividades de la Gerencia de area.
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Fig. 4.6. ANALISIS DE RELACIONES EN EL SISTEMA RELEVANTE

El principal servicio que proporciona el sistema relevante es el monitoreo clinico
como control de la calidad del trabajo realizado por el investigador asi como el
soporte para el desarrollo del mismo dentro de los sitios. El monitor se visualiza
como el contacto entre el investigador y la OIC al mismo también se encarga de
identificar las necesidades especificas que el mismo investigador presente en el
proceso de conduccion de estudios clinicos.
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Fig. 4.7. MODELO CONCEPTUAL EN EL SISTEMA RELEVANTE DE MONITOREO

Al tratarse de problematicas no estructuradas y con alta influencia del factor
humano afectado principalmente por las relaciones entre participantes, no
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es posible establecer o estructurar un problema determinado pero si se
identifican actividades o situaciones problematicas definidas.

Las problematicas asociadas a la conduccion de estudios clinicos surgen de las
relaciones entre Investigador-Monitor-Gerente de acuerdo con el resultado del
analisis realizado.

La toma de decisiones y solucion de conflictos entre los elementos del sistema
relevante se encuentran concentrados en la entidad Gerencial, como es de esperar
en el nivel organizacional que ocupa, pero al concentrarse también las cuestiones
técnicas de la conduccion de estudios clinicos, y destinar mas tiempo a la operacion
en lugar de la planeacion de actividades y la identificacion de nuevas oportunidades
para el negocio es como se le presenta a la Gerencia la situacion problematica
percibida.

INVESTIGADOR 1

Fig: 4.8. ELACIONES ESTABLECIDAS DENTRO DEL AREA FUNCIONAL.

Al revisar el comportamiento de las relaciones entre los elementos del sistema
relevante, se observa que las relaciones entre el Investigador y el Monitor clinico no
siempre son las mas adecuadas y condicionan y afectan los procesos funcionales
tales como comunicacion, ambiente, cooperacion, toma de decisiones y liderazgo. Lo
que demuestra que no hay una conciencia de identidad y roles dentro del sistema en
estudio, no se ve al investigador como cliente de la operaciéon de monitoreo y no se
le proporciona a éste el nivel de servicio que requiere en la conduccién del estudio.

En este punto la gerencia del drea ha identificado oportunidades de mejora: necesita
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el poder delegar actividades operativas, sabe que su grupo de trabajo posee las
habilidades, pero sin embargo aun recaen en su campo de influencia

CLIENTE

MONITOREO

SERVICIO

SISTEMA

Fig: 4.9. SISTEMA DE INVESTIGACION CLINICA CON ENFOQUE EN EL CLIENTE.

La relevancia del monitoreo clinico y su relacion con el investigador o cliente principal
determinan que es en esta etapa donde se debe buscar la implantacion inmediata de
acciones de mejora y es también el primer objetivo para implantar la metodologia
propuesta para que se inicie el proceso de aprendizaje.

Como se discutié en la seccidn previa, en la Figura 4.8: se observd un problema de
administracion en el que la Gerencia del area se encontraba realizando actividades
operativas que eran responsabilidad del grupo de Monitores Clinicos que a la vez,
favorecia relaciones de comunicacion con el Investigador, no deseadas para la
operacion efectiva de la conduccién y monitoreo de los estudios clinicos por parte del
Monitor asignado.

Por otro lado, se observd un problema de enfoque en la prestacidon del servicio por
parte del equipo de monitores, de acuerdo con la Figura 4.9: no todo el equipo de
monitores consideraba al Investigador como su cliente principal fuera de su
organizacion, por lo que no sentia el compromiso para atender sus requerimientos, ni
compartia sus necesidades de soporte y resolucién de problemas.

De acuerdo con lo anterior: a pesar de que tanto el Monitor Clinico, como el Gerente
de area contaban con su descripcién de actividades, eran tanto las relaciones entre
los participantes, asi como la delimitaciéon de actividades especificas, los principales
aspectos que contribuian a la problematica enfrentada por la organizacion.
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INTERVENCION
ETAPAS LINEAS DE ACCION

De acuerdo con el analisis de problematica realizado y tomando como base el
Modelo de Sistemas Viables en sus distintas etapas, se propusieron lineas de accién
a aplicar en los niveles operativos dentro del area de trabajo analizada. Estas lineas
buscaron establecer el mecanismo de control autorregulado dentro de Ila
organizacion, la cual fue necesario considerar como una célula funcional o célula
de trabajo.

El dar el enfoque de célula de trabajo hizo posible reducir el tiempo de respuesta
para realizar una actividad o varias al mismo tiempo, reduciendo al mismo tiempo la
posibilidad de cometer errores al eliminar autorizaciones adicionales innecesarias
que no permiten un adecuado flujo de trabajo.

Uno de los puntos principales a desarrollar fue la toma auténoma de decisiones
inmediatas, para lo cual fue necesario transferir la capacidad de analisis vy
evaluacion al interior de la célula funcional, es decir, fue necesario transferir
criterios de decisién al interior de la célula funcional, para evitar triangulaciones y
tiempos innecesarios.

Se establecid una nueva posicién dentro de la organizacion: un coordinador de
monitores, para llevar a cabo funciones de contencién en la operacién normal del
equipo de monitores.

LINEAS DE ACCION
ETAPAS IDENTIDAD ORGANZACIONAL DISTINCION

ORGANIZACIONAL

Como parte de la estrategia de solucion y lineas de accion se proponen
actividades a nivel tactico y operativo, mas enfocadas a un cambio de cultura
organizacional que a propuestas de mejora basadas en indicadores y meétricas.
Los cambios propuestos obedecen a las necesidades identificadas por el grupo de
intervencion.

Con el fin de desarrollar identidad y sentido de pertenencia dentro de los
integrantes del area se realizaron:

1. Capacitacion del personal dentro del area en el uso de la estrategia
propuesta para el andlisis de problematicas mediante la aplicacién de la
MSS.

2. Capacitacion del personal en la estrategia y los beneficios de la
intervencién. Parte de este proceso se inicié al realizar las técnicas
participativas dentro del grupo de intervencion, ya que de esta manera se
fomenta que el grupo se adueiie de los cambios propuestos por ellos
mismos y el proceso se lleve de manera incluyente, lo que facilita la
implantacién y permite el cambio organizacional de forma homogénea.
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3. Capacitacion del grupo de monitores sobre los cambios organizacionales,
estructurales que surgieron como resultado de la presente intervencion.

LINEAS DE ACCION
ETAPAS LIMITES ORGANIZACIONALES DEFINICION DEL PROCESO DE

TRANSFORMACION

Del analisis realizado se observaron dos problematicas principales: por un lado,
los monitores de nuevo ingreso no visualizan al investigador principal de cada sitio
como su cliente, la mayoria de las veces observan un comportamiento opuesto,
en el que consideran que es el investigador quien debe realizar el servicio para la
organizacion. Por otro lado, se observé gran variacion en el grado de experiencia
dentro del grupo de monitores, es decir, se cuenta con monitores con mucha
experiencia y con monitores con poco tiempo realizando actividades de monitoreo.

Es necesario dar una redefinicion de los roles y responsabilidades de los
participantes en la conduccion de estudios y su relacion con la actividad de
monitoreo: es necesario enfatizar el caracter de Cliente que debe recaer en el
investigador.

Como parte de las lineas de acciéon para mejoras, se propone el redefinir la
relacion INVESTIGADOR-MONITOR ayudando a tomar conciencia de la relacién
mas importante de manera operacional en el sistema relevante.

1. Conceptualizacion del grupo de monitores como organizacion de servicio
con el investigador como cliente principal. Para esto se define al
investigador como cliente principal y al monitor como el prestador de
servicio. El gerente ocupa una posicion a titulo de colaborador e interviene
en cuestiones administrativas pero no participando activamente en la
operacion.

Al implantar este enfoque dentro de la célula funcional, permitié centrar las
actividades de monitoreo en resolver situaciones problematicas para el
investigador, en vez de solucionar o enfocarse en las necesidades
expresadas por el Gerente de &rea quien no contaba con toda la
informacion de manera inmediata, permitiendo reducir el tiempo de
respuesta, y mejorar la relacion con el investigador.
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Fig: 4.10. REDEFINICION DE LAS RELACIONES RELEVANTES PARA EL
SISTEMA DE INVESTIGACION CLINICA CON ENFOQUE EN EL CLIENTE.

2. Definicion y alcance de las actividades de monitoreo.
Para realizar estas actividades de manera homogénea entre los monitores
del area se realizo:

o Capacitacion del grupo en el proceso de visita de monitoreo
mediante el uso de un listado de documentos y actividades a
realizar por visita: un Checklist de verificaciéon disponible para
todos los monitores, el cual deben seguir al realizar cada una de las
visitas que realicen en sitio.

o Implementacion, capacitacion y uso de un Manual de Monitoreo:
reuniendo el resultado de la experiencia de cada monitor mediante
la construccion del modelo relevante de monitoreo, se construyo
una guia rapida de capacitacion enfocada a las actividades de
monitoreo. Esta guia se entregdé a cada Monitor y se encuentra
disponible dentro de su archivo personal.

o Capacitacion tedrica del proceso de Investigaciéon Clinica general,
mediante la revisidon bibliografica disponible, asi como la oferta
profesional de cursos especificos y diplomados.

3. Coaching grupal e individual por parte de la nueva entidad dentro de la
estructura: Coordinador de Monitores.

LINEAS DE ACCION

ETAPAS NIVELES ESTRUCTURALES ESTABLECER RESPONSABILIDADES
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Asi mismo fue necesario reforzar las responsabilidades de cada integrante del
esquipo de monitores, con la idea de aclarar las expectativas de la organizacién
sobre sus actividades y desemperio esperado. En esta etapa se establecioé al linea
de accién con mayor impacto en la estructura de la organizacion: se establecié el
Coordinador de Monitores como una nueva entidad

1. Establecimiento de un Analisis ABC por parte de la Gerencia de area para
establecer necesidades de Coaching individual dirigido. Esta actividad se
enfocé en homologar las expectativas de desempefio de cada Monitor
Clinico, al mismo tiempo que se hacia una revisién de su Desempeno por
Antecedentes, Comportamiento (Behavior), al mismo tiempo que se
reforzaron las Consecuencias permitidas dentro de la OIC y sus
aplicaciones, de acuerdo a necesidades de desempefio.
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Fig: 4.11. ESQUEMA DEL ANALISIS ABC PROPUESTO.

2. Establecimiento del Coordinador de Monitores. Con la idea de establecer
un sistema de control dentro de la nueva célula de trabajo, se buscé una
entidad que disminuyera y filtrara las necesidades de atencién de
problemas operacionales para el Gerente del area. Es decir, se establecio
un coordinador, cuya funciéon principal fuera el atender las actividades
diarias y las necesidades especiales que presentaran las actividades de
monitoreo del area.

El analisis ABC realizado al grupo de monitores ayudd al Gerente del area a
seleccionar a un miembro del equipo para desarrollar las funciones de
coordinador. De acuerdo con el andlisis se seleccioné a una persona de
experiencia que no se encontraba directamente en el equipo en ese
momento, sino que se encontraba dentro de la OIC, desarrollando
actividades complementarias y de soporte, a la cual se le reconocia
capacidad y experiencia en la coordinacién de equipos de trabajo. Se
selecciond a esta persona debido a la urgencia de implementacion

Las caracteristicas que reunié el coordinador de Monitores, evaluadas por
el Gerente del area fueron:
o Conocimiento de la estructura y funcionamiento de la organizacion.
o Habilidades en la coordinacién de equipos de trabajo.
o Conocimiento profundo del area, tal como regulacién, procesos y
actividades complementarias.
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Una de las principales actividades del coordinador de monitores es que
cumpla las funciones de entrenador y ayude en los procesos de toma de
decisidon en asuntos relacionados con cuestiones técnicas de la conduccion
de estudios. El coordinador no tiene injerencia en el manejo de personal
pero si constituye un apoyo para la gerencia en la distribucién de cargas
de trabajo y en la coordinacién de actividades.

El coordinador de monitores constituye a su vez el contacto con la OIC y
debe captar las necesidades del investigador.

Se le reconocia autoridad por parte del equipo de monitores.

Fig. 4.12. REDEFINICION DE LAS RELACIONES RELEVANTES PARA EL
SISTEMA MEDIANTE LA CREACION DEL COORDINADOR DE MONITORES.
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1. Conceptualizacién del area bajo el modelo de Célula Funcional, en la cual
se obtienen los beneficios inmediatos:

O
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DISCRECION Y AUTONOMIA ACTIVIDAD PRIMARIA Y

REGULACION

Clara responsabilidad de las acciones del proceso de transformacion
Facilidad para que los integrantes observen su efecto en el proceso.
Autonomia necesaria para optimizar sus actividades y conducir el
estudio de principio a fin.

Funciones criticas son realizadas dentro de la célula y se reducen al
minimo las actividades, roles asignados, responsabilidades claras.
Sistema simple de metas y métricas de Calidad, costos vy
cumplimiento, para requerimientos del negocio.
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2. Estructura y lineas de contacto. Otra de las actividades a redefinir es la
linea de contactos para atender situaciones que ocurren en los estudios
clinicos: al no tener respuesta los investigadores por falta de capacidad de
decision por parte del monitor, se dirigen directamente con el gerente del
area. Esta actividad debe dejar de hacerse de esta manera, al formalizar el
contacto a través de los monitores se les da poder de decisién también en
situaciones cotidianas, pero esta misma capacidad se les reconoce para
situaciones atipicas.

GERENTE DE

INVESTIGADOR

INVESTIGADOR

Fig: 4.13. REDEFINICION DE LAS RELACIONES FORMALES EN EL SISTEMA
DE INVESTIGACION CLINICA.

LINEAS DE ACCION
ETAPAS MECANISMOS DE CONTROL INTERNOS UTILIZACION DE

RECURSOS

1. Tablero Heijunka: Ayuda visual de estandarizacion, que ayuddé a identificar
situaciones fuera de lo normal en la operacion diaria y a hacer visible el posible
impacto de no realizar una correccion. En este tablero, el equipo de Monitores
registra las actividades por estudio en que esta participando y coloca una sefial en
caso de enfrentar o detectar una situacion de riesgo.

2. Reuniones semanales de la célula operativa: una vez por semana se reune el
Gerente del &rea, con el coordinador de monitores y el equipo de monitores
presentes, con el fin de escalar cualquier situacién que requiera asistencia directa por
parte del Gerente, 0 bien requiera una atencién por niveles de mayor poder de
decision.
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3. Coaching Gerencial. Al mismo tiempo que se realizan estas propuestas,
se determina a la gerencia de area como sistema conducente para guiar
las propuestas de mejora y asegura que se realicen y asegurar su
implantacién y aplicacion.

INTERVENCION
ETAPAS ~ PLAN DE IMPLANTACION

De acuerdo con la necesidad de implantar de manera inmediata las lineas de accion
propuestas, se tomaron en consideracion las actividades y se establecieron las
mismas en tres niveles:

A realigow: Actividades: Responsable:
Capacitacicn del equipo de monitores Facllitador
Selecciow del Coovdinador de monitores Gevente
Inmediato  Implantucicw del taublero- Heijunkow Facilitandor
Establecer prictica de reuniones Gerente
semanales

Establecer métrica de evvoves evv

; o Facilitadov

Covto plago

(12 semanas)  Capacitucionpracticay de monitoreo- Coovdinador de monitoves
Supervisicw de visita de monitoreo

Conti Coaching individual o monitorey Gevente
Monitorear la percepcior de

Fig. 4.14. PLAN DE IMPLANTACION

Las actividades de implantacién inmediata se realizaron con los recursos y personal
dentro de la organizacién, con apoyo del Facilitador para las actividades de
transferencia de la herramienta de solucién de problemas y apoyo del nuevo
coordinador de monitores para establecer las guias y el checklist de visitas de
monitoreo.

Las juntas semanales iniciaron de manera inmediata, con el fin de utilizar un
espacio de tiempo para proporcionar informacion relevante y asignar las actividades
a realizar. Estas juntas se constituyeron como el foro para expresar necesidades de
apoyo por parte de cada uno de los monitores.

El uso inmediato del tablero Heijunka permitid6 un mejor control para el area
gerencial, sobre la ubicacion y avance de cada uno de los estudios de su area, asi
como también permiti6 al grupo de monitores estandarizar un medio de
comunicaciéon para reflejar situaciones problematicas, tales como retrasos o
necesidades especiales, antes de que impactaran en las fechas de entregables de
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los estudios y cumplieran sus programas de monitoreo.

A corto plazo se establecié el homogeneizar la capacitacién del equipo de monitores,
capacitando mediante el uso de manuales de investigacién clinica y regulacion
vigente, con el fin de disminuir la variabilidad entre el desempefio de un monitor y
otro. Esta actividad fue planeada con el Coordinador de monitores, estableciendo un
calendario de capacitacion a seguir, monitoreado por el Gerente del area,
asumiendo su rol de elemento conducente dentro del sistema.

Se identificaron también actividades especificas para el Gerente de la célula, que
serian realizadas de manera continua, sin establecer una fecha especifica debido a
la naturaleza de las actividades, el tiempo disponible, y a que involucran tanto a
investigadores como monitores. Estas son parte de las actividades normales
recomendadas para la administracion de recursos humanos dentro de la célula.

| ) |
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fig. 4.15. MODELO GENERAL DE LA ESTRATEGIA PROPUESTA. CIERRE.

CIERRE
ETAPAS EVALUACION.

La evaluacidon de la intervencidn se realiz6 en manera conjunta con la Gerencia de
célula funcional y el grupo de gerentes de las areas de investigacion de la OIC.

En esta se compararon las condiciones iniciales obtenidas mediante el establecimiento
de métricas establecidas sobre indicadores tales como:

o Numero de observaciones de calidad en documentos.
o Quejas de Investigadores sobre el servicio de monitoreo.
o Visitas de monitoreo adicionales.
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Estos indicadores reflejaban los principales problemas en la conduccion de los estudios
desde la perspectiva de la OIC, cuya funcién principal se entendié como conducir
estudios clinicos con el menor costo posible para la organizacion.

Por otro lado, se obtuvieron beneficios que se observaron en la operacion
directamente: se obtuvo reduccién del 70% de las observaciones en las primeras 12
semanas asi como una disminucion total en las quejas debidas a insatisfaccion de los
investigadores sobre las actividades de monitoreo.

Las visitas de monitoreo no se impactaron inicialmente, debido a que ya se contaba
con un programa de monitoreo de cada estudio, pero las visitas adicionales fueron
monitoreadas a partir de la fecha de implantacion.

Planteamiento de la problematica: se han identificado problemas de

calidad en la informacion generada en los sitios de investigacion, esto se ha observado en las
visitas de monitoreo: Lineas de accién:
* Se ha presentado un nimero alto de aclaraciones (Queries) dentro de los di 1.- identidad para el drea A1 dentro de la organizacién.
* Incumplimiento de fechas de visitas de monitoreo. 1.1. Capacitacién y apoderamiento en la herramienta de solucién de problemas
= Se han requerido incrementar las visitas de monitoreo con el fin de corregir y resolver organizacionales.

consultas de investigadores. . 2.- Redefinicion de actividades durante la conduccion de estudios.
* Rotacidn de personal capacitado (Monitores clinicos). 2.1. Conceptualizacion del Investigador como Cliente del servicio.
* Se ha presentado un fenémeno de rotacién de investigadores y sub-investigadores en cada | | 3 5 Establecer las actividades de monitoreo y su alcance.

uno de los sitios. 3.- Establecer un Coordinador de Monitores.
= Se han presentado de manera recurrente quejas del Investigador Principal sobre el apoyo || 3.1 Funciones y Responsabilidades

recibido por el grupo de monitores. 4.- Actividades y Controles visuales.
* Percepcién de desconfianza y fricciones personales dentro del grupo de monitores. 4.1. Utilizacién de Tableros de Control de Actividades.

4.2. Reuniones semanales.

Importancla para el negoc]o: 5.- Conceptualizacion del drea A1 como célula funcional dentro de la Organizacién.
+ Se han tenido que solventar los costos debidos a mala calidad en la informacion registrada || 5-1. Coaching grupal e individual por parte del Gerente del drea Al.

en los registros de investigacion. 5.2. Piloto de modelo funcional de célula.
* Perdida de la inversion de | do dentro de la

* Perdida de clientes ya registrados en cartera al no poder asegurar los niveles de calidad
eestablecidos por cada uno de los patrocinadores de los estudios.
* Perdida de credibilidad y confianza para futuras cuentas dentro del ramo.

Estructuracion de la intervencion: easado en la experiencia del Facilitador:
La organizacién OIC enfrenta una problematica compleja con problemas no definidos. Se
describe f Imente como una p de servicios e implica accién en tiempo real,
incluyendo la toma de decisiones respecto a la programacion de actividades , control de sus
operaciones y distribucion de sus recursos. El servicio que prestan implican un alto grado de
contacto con el cliente y ocurre dentro de los sitios donde realizan |a investigacion, por lo que
se encuentran limitadas las operaciones de que se disponen: actividades finitas en tiempos
finitos que sdlo pueden realizarse una vez, por lo que no es posible establecer un control
estrecho de manera remota.

Fig: 4.16. RESUMEN FINAL DEL PROYECTO Y PLANTEAMIENTO DE LA
PROBLEMATICA (Project Chawter).

4.2. CONCLUSIONES.

La implantacién de cambios organizacionales requiere el desarrollo de una cultura
dentro de la organizacién. Involucrar a todos los participantes dentro de la misma
ayuda a formar un sentido de pertenencia e inclusién, lo que permitié que los
participantes se aduefiaran de los cambios, lo cual facilitd la intervencion vy
disminuyé la resistencia a los mismos cambios dentro de toda la organizacién.

Los cambios obtenidos de la intervencion se observaron en dos principales tipos:

Por un lado cambios intangibles, basados en el sentido de pertenencia y equidad, con
un cambio en el enfoque de operacion del grupo de monitores al reconocer al
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investigador como su cliente, y al desarrollar y que se le reconociera capacidad para
la evaluacion y toma de decisiones, sin tener que esperar a recurrir a su Gerente.

La persona seleccionada para el cargo de Coordinador de monitores alcanzoé
reconocimiento sobre su trayectoria profesional, al mismo tiempo que se le permitié
realizar actividades de coordinacion y evaluacion de equipos de trabajo, asegurando
su sentido de pertenencia con la organizacion.

El drea Gerencial de la célula fue capaz de mantener un contacto directo con el

investigador sin intervenir directamente en las operaciones diarias, fortaleciendo su
caracter tactico-estratégico al interior de su Célula.
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CAPITULO 5.

CONCLUSIONES GENERALES

5.1. CONCLUSIONES TEORICAS.

5.2. CONCLUSIONES SOBRE LA APLICACION.

5.3. LINEAS DE INVESTIGACION A SEGUIR.
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5.1. CONCLUSIONES TEORICAS.

La aplicacion de una metodologia de solucién de problemas con un enfoque
sistémico suave en el area de conduccién de estudios de investigacion clinica es de
gran ayuda, principalmente en el monitoreo clinico, debido a que son actividades con
gran influencia del factor humano, se dan en un ambiente muy dinamico donde los
cambios son muy rapidos y constantes.

Conceptualizar a la OIC como una organizacion de servicio donde el cliente principal
es el investigador, ayuda a mantener enfocado el uso de recursos, personal y
sistemas para su atencidn; ya que cada investigador o cliente es diferente, esta
metodologia que mas que proporcionar soluciones preestablecidas a un tipo de
problemas, sienta la base para realizar un diagndstico especifico para la organizacién
en particular que se trate, es de gran utilidad, por el hecho no de definir un
problema, sino de identificar situaciones y relaciones problematicas.

Respecto a los sistemas de control necesarios para el tipo de situacion problematica
compleja y dinamica, el enfoque cibernético permite controlar de manera
sistémica las estrategias de solucion y los resultados de las mismas, de manera
continua e inmediata dentro de la OIC, considerando a todos los participantes en
cada etapa de proceso y para actividad realizada, y permitiendo a los integrantes de
la organizacién aduefarse de la herramienta y adoptarla dentro de sus actividades
diarias e integrarlas en el marco de referencia de cada integrante dentro de la
organizacion.

El enfoque Cibernético supone una concepcidn global e interactuante del universo, en
donde la accién es consecuencia de la propia realidad. De esta forma, se ha
presentado un enfoque que se adecua con mayor perfeccion a la comprension del
fendmeno humano, siendo muy util en particular para el estudio de sistemas de
actividades humanas dentro de los cuales se pueden entender las organizaciones de
investigacion clinica.

Al realizar la intervencién en una organizacion que realiza investigacion y habiendo
observado sus procesos, campo de influencia y relevancia, se identifica al area de
Investigacién Clinica como un campo que puede ser beneficiado grandemente por la
aplicacion de metodologias de Planeacion para la toma anticipada de decisiones y la
construccién o disefio de sus sistemas de operaciéon, donde la aplicacién del
pensamiento sistémico y a través de establecer sistemas de control apropiados se
puede lograr una operacion donde el aprendizaje y la solucion de situaciones
problematicas sea un proceso continuo.

El sistema de control propuesto constituye una herramienta de auto evaluacién con
lo cual la organizacion aprende a observar los resultados que estd obteniendo, y
compararlo contra los objetivos establecidos inicialmente e identificar las dificultades
que esta enfrenando durante sus procesos.
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5.2. CONCLUSIONES DEL ESTUDIO DE CASO.

Para la realizacién de la intervencidon organizacional es necesario conceptualizar a la
organizacion desde el punto de vista de los sistemas suaves, no sélo como una
entidad estructurada con recursos y gente que busca alcanzar metas y cumplir
objetivos, sino como una entidad social en la que se manejan como centro focal las
relaciones entre las personas que conscientemente forman la organizacién.

El cambio organizacional no se centré en cambiar actividades, sino en cambiar a las
personas que se encontraban dentro de la célula funcional, con el fin de realizar sus
actividades de manera consciente y siguiendo estandares para su operacion.

La Gerencia de la nueva célula pudo destinar tiempo a las actividades estratégicas y
tacticas para lograr desarrollo de su gente, al mismo tiempo que asumiod su rol como
sistema conducente de la misma célula.

Los cambios culturales implantados tuvieron su efecto en la operacién, ya que al
descentralizar las decisiones del Gerente, permitié un seguimiento inmediato de las
desviaciones que se presentaron en las visitas de monitoreo, obteniendo la reduccién
de observaciones de calidad en los documentos, es decir, se obtuvo un mejor
desempefio en las visitas de monitoreo, demostrando con esto que las relaciones
entre los elementos del sistema , tienen un efecto directo en las actividades o
procesos que realiza.

Las situaciones cotidianas que enfrenta la organizacion requieren distintos tipos de
lineas de accion para resolverlas, por un lado es posible implementar actividades
dentro del campo de sistemas suaves como herramientas de diagndstico y control,
asi como para modificar el comportamiento y desarrollar una cultura determinada
deseada, pero al mismo tiempo requiere herramientas duras, estrictas, medibles y
estandarizadas para poder mantener el control sobre las actividades y la conduccién
de los estudios de investigacion que entran al sistema.

De acuerdo con lo observado, el implantar el modelo de célula funcional permitié a la
organizacion mantener un control visible para todos los participantes de la misma,
sobre sus actividades y el efecto de su desempeno en la funcidon principal de la
célula. Este modelo permite también identificar areas de oportunidad de manera
sistémica y resolverlas de la misma manera.
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5.3. LINEAS DE INVESTIGACION A SEGUIR.

El campo de la investigacion clinica resulta de gran aplicacién para la Planeacién en
el marco de la Ingenieria de Sistemas, ya que involucra una gran cantidad de
recursos para la realizacion de sus estudios. Estas actividades deben ser planeadas
considerando un gran numero de participantes, dentro de un entorno de lata
competencia y una regulacion internacional muy estrictas.

De lo observado en el presente trabajo de investigacion:

Es posible aplicar metodologias y estrategias sistémicas no solo en la conducciéon de
los estudios clinicos, sino que en todo el disefio planeado de los protocolos de
investigacion clinica, tales como:

1. Disefno de estudios y protocolos de investigacion.
2. Estrategias de reclutamiento de pacientes.

3. Estrategias de seleccidon de sitios de estudio.

4. Cierres de protocolos y estudios de investigacion.

De la misma manera es posible y recomendable la incorporacion de habilidades de
Enfoque Sistémico en el desarrollo y formaciéon de los Monitores Clinicos, como
se establecié dentro del presente trabajo de investigacion, ya que esto permitiria al
monitor realizar un analisis y toma de decisiones mas agil y de manera Sistémica,
permitiéndole realizar una planeaciéon, monitoreo y control de sus estudios de
manera mas efectiva.

5. Formacion de Monitores Clinicos.

80



BIBLIOGRAFIA / MESOGRAFIA

1. Checkland, P. (1979). Techniques in “soft” systems practice part 2: Building
conceptual models. Journal of Applied Systems Analysis, Vol. 6, 1979.

2. Garcia, M. (2008). Intervencion en Organizaciones. Facultad de Ingenieria.
2008.

3. George, M. (2005). The Lean Six Sigma Pocket Toolbook, McGraw-Hill, 2005.

4. INFORMATION, SYSTEMS AND INFORMATION SYSTEMS, JOHN WILEY AND
SONS, 1998, PP 169-712

5. Ochoa, F. Modelo de los Sistemas. Facultad de Ingenieria. Cuaderno de
planeacion y sistemas 10. 22 Edicion.

6. Segura, L. (2000). Modelo de estrategia de supervivencia para las pequefas y
medianas empresas en ambientes altamente dinamicos. Colombia, 2000.

7. Suarez, J. (2002). Metodologia de Sistemas Suaves. Facultad de Ingenieria.
Departamento de Sistemas. Octubre 2002.

8. http://www.train4creativity.eu/dat/B733AF62/file.pdf?634932471201220000

9. http://www.ingenieria.unam.mx/industriales/descargas/documentos/catedra/i
nvestigacionopboni.pdf

10. http://manglar.uninorte.edu.co/bitstream/10584/94/1/22478841.pdf

81



