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RESUMEN
Introducción: El Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clínicos, centro de investigación por contrato, subor-
dinado al Ministerio de Salud Pública, con la misión del diseño y conducción de Ensayos Clínicos, cuenta con un 
Sistema de Gestión de la Calidad (SGC) certificado por la Oficina Nacional de Normalización y AENOR Interna-
cional, según la Norma ISO 9001. Otra misión, que no está en el alcance del sistema, es la de controlar todos los 
Ensayos Clínicos que se realizan en el país. Por ello la organización se propuso extender el alcance del Sistema 
de Gestión de la Calidad a la actividad del control, lo que requirió de un diagnóstico según los requisitos de la 
Norma ISO 9001:2015. Objetivo: Realizar un diagnóstico del Sistema de Control de Ensayos Clínicos (SCEC), se-
gún requisitos de la Norma ISO 9001:2015. Métodos: Se aplicó una lista de verificación al SCEC, según requisitos 
de la norma en cuestión. Se identificaron cuáles se deben implementar y/o modificar según los existentes. Resul-
tados: Se detectó que, como el SCEC no está incluido dentro del alcance del SGC, no se incluye en la Política de 
Calidad de la organización y no se establece un objetivo de calidad relacionado con ello. Se requiere modificar 
los riesgos y los indicadores para medir la eficacia de los procesos del SCEC. Conclusiones: El diagnóstico reali-
zado según la norma ISO9001:2015, en la función de control de los EC, permitió determinar los requisitos que se 
deben implementar y/o modificar para extender el alcance del SGC.
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Diagnosis of the control of clinical trials according to the requirements  
of NC ISO 9001:2015

ABSTRACT
Introduction: The National Coordinating Center for Clinical Trials, a contract research center, subordinate to the 
Ministry of Public Health, with the mission of designing and conducting Clinical Trials, has a Quality Manage-
ment System (QMS) certified by the National Standardization Office and AENOR. International, according to the 
ISO 9001 Standard. Another mission, which is not within the scope of the system, is to control all Clinical Trials 
(CT) carried out in the country. For this reason, the organization proposed to extend the scope of the Quality 
Management System to the control activity, which required a diagnosis according to the requirements of the ISO 
9001:2015 Standard. Aim: To carry out a diagnosis of the Clinical Trial Control System (CTCS), according to the 
requirements of the ISO 9001:2015 Standard. Methods: A checklist was applied to the CTCS, according to the 
requirements of the standard in question. Which ones should be implemented and/or modified according to the 
existing ones were identified. Results: It was detected that, since the CTCS is not included within the scope of the 
QMS, it is not included in the organization’s Quality Policy and a quality objective related to it is not established. It 
is necessary to modify the risks and indicators to measure the effectiveness of the CTCS processes. Conclusions: 
The diagnosis carried out according to the ISO9001:2015 standard, in the control function of the CT, allowed de-
termining the requirements that must be implemented and/or modified to extend the scope of the QMS.
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INTRODUCCIÓN
En Cuba, el Centro Nacional Coordinador de Ensayos 
Clínicos (CENCEC) es el centro rector metodológi-
co para la ejecución y el control de ensayos clínicos, 
cualquiera que sea su índole, reconocido en la Reso-
lución 435/2017 del Ministerio de Salud Pública que 
aprueba el Reglamento de los Ensayos Clínicos en 
Cuba1.

Los ensayos clínicos (EC) son estudios con una 
metodología científica cuyo objetivo es la evaluación 
de la eficacia y/o seguridad de fármacos, productos 
sanitarios, vacunas, procedimientos médicos tera-
péuticos y pruebas diagnósticas, también se pueden 
estudiar y comparar distintos enfoques médicos o va-
lorar su eficacia en diversos grupos de pacientes. Son 
la etapa final de una larga investigación que se inició 
en un laboratorio y cursó estudios preclínicos, antes 
de ser aprobados por las entidades reguladoras. De-
ben regirse por principios básicos que se reflejan en 
declaraciones y convenios como la Declaración de 
Helsinki2, así como por las Normas de Buenas Prác-
ticas Clínicas (BPC) que cada país acoge y adapta 
a su contexto y legislación, que en el caso nuestro 
la constituyen las Directrices sobre Buenas Prácticas 
Clínicas en Cuba3. 

Tales investigaciones precisan de muchas ac-
tividades complejas que van más allá del alcance de 
los conocimientos y los recursos del promotor, por lo 
que subcontratar este trabajo se convierte en la mejor 
opción. Para ello existen las organizaciones de investi-
gación por contrato (Contract Research Organization 
(CRO), por sus siglas en inglés), que son instituciones 
que prestan servicios especializados de investigación 
por contrato para los sectores farmacéutico, biotec-
nológico y de dispositivos médicos y que se encargan 
de todo el proceso de gestión, monitorización y desa-
rrollo de un ensayo clínico. Dichas CRO deben ase-
gurarse de que los ensayos se lleven a cabo adecua-
damente y que los datos sean generados, registrados, 
y comunicados cumpliendo el protocolo, las normas 
de BPC, y los requerimientos regulatorios4. Por ello, 
dadas las ventajas reconocidas que brindan los Sis-
tema de Gestión de Calidad (SGC), es conveniente y 
estratégico que los implementen según requisitos de 
la norma ISO 9001: 2015.

EL CENCEC tiene implementado un SGC, cer-
tificado desde el año 2008. Tiene como alcance, el 
diseño y la gestión del desarrollo de Ensayos Clínicos. 
Este SGC permite que los servicios que ofrece ten-
gan mayor calidad. Otra de las misiones del CENCEC 
consiste en Controlar todos los EC que se realizan en 

el país, pero esta función no está dentro del alcan-
ce del SGC. Por las ventajas que representa tener un 
SGC, la máxima dirección y los trabajadores tienen 
como meta ampliar el alcance del SGC a la función 
del Control. 

Este trabajo tuvo como objetivo: Realizar un 
diagnóstico del Sistema de Control de Ensayos Clíni-
cos (SCEC) según requisitos la Norma ISO 9001:2015 
para extender el alcance del SGC existente. 

MÉTODOS
 Se realizó un diagnóstico de la documentación del 
SGC del CENCEC, según los requisitos de la norma 
ISO 9001:2015. Se confeccionó una lista de verifica-
ción, que contenía los requisitos de dicha norma y se 
aplicó al Proceso de Control de los ensayos Clínicos. 
Se determinaron los requisitos que no se han incluido 
en el sistema existente y/o los necesarios a modificar.

RESULTADOS
El diagnóstico arrojó que los requisitos correspon-
dientes a los apartados 4 Contexto de la Organización, 
5 Liderazgo, 6 Planificación, 7 Apoyo, 8 Operación, 9 
Evaluación del desempeño y 10 Mejora, se cumplen 
en su mayoría, ya que en el momento del diagnós-
tico ya se contaba con el SGC y se han realizado 
acciones para ir incorporando el SGC al Sistema de 
Control. Tal es el caso de que están identificados los 
elementos del contexto que inciden en el proceso de 
Control, con acciones para trabajarlos. También es-
tán definidos los requisitos de las partes interesadas 
con sus necesidades y expectativas. Se verifica men-
sualmente su cumplimiento. Se confirma el liderazgo 
y compromiso de la alta dirección, comprometiendo, 
dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir 
a la eficacia del SGC, promoviendo la mejora conti-
nua. Están asignados los roles, responsabilidades y 
autoridades en la organización. Está definido como 
un proceso con la información documentada (hay 
un procedimiento de trabajo y formatos, entre otros), 
con indicadores para medir la eficacia, con riesgos y 
oportunidades definidas. Los cambios se planifican. 
Se garantizan los recursos materiales y humanos, se 
proporciona una infraestructura y ambiente de traba-
jo adecuados. Se hace el seguimiento y medición de 
la eficacia del proceso. Se determinan, mantienen y 
mejoran los conocimientos del capital humano nece-
sarios que participa. Se realizan auditorías internas.

Se identificaron como requisitos a modificar:  
• La Política de Calidad, el alcance del SGC, el mapa 
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de procesos, el objetivo de calidad, los indicadores de 
eficacia del sistema de control ya que, en ningún caso 
se abarca el proceso de Control.  
• Establecer como información documentada las en-
tradas y salidas del proceso de Control.
Requisitos nuevos a implementar al Sistema de Con-
trol de EC:
• Medición de la satisfacción.
• Incorporarlo a la Revisión del SGC por la Dirección.
• Definir oportunidades de mejora. 

DISCUSIÓN
La organización cuenta con su Política de Calidad, la 
cual cumple con los requisitos de la NC ISO 9001: 
2015, pero se hace necesario modificarla y, conse-
cuentemente, plantearse objetivos de trabajo en aras 
de perfeccionar el sistema de control de los ensayos 
clínicos en Cuba5,6. Política de Calidad la establece la 
alta dirección como apoyo a su proyección estraté-
gica, debe ser apropiada al propósito y contexto de 
la organización. Si analizamos el contexto actual del 
CENCEC, vemos que, por indicación del MINSAP, en 
su Resolución 245/2017, recae sobre la organización 
la función de controlar todos los ensayos clínicos que 
se desarrollan en el sistema nacional de salud. 

El alcance de la organización abarca sólo la 
planificación y conducción de ensayos clínicos. Si se 
asume la función de control de los ensayos clínicos 
en Cuba, entonces debe ampliarse el alcance para, 
de igual modo, gestionar el sistema que se imple-
mente, cumpliendo con los requisitos que establece 
la NC ISO 9001: 20155. 

El mapa de procesos, como representación 
gráfica de la organización y todos los procesos que 
interactúan entre sí, no incluye el sistema de control 
de los ensayos clínicos, por lo que no se conocen sus 
elementos de entrada y de salida y, por ende, las par-
tes interesadas del proceso en cuestión6. 

Los objetivos de calidad son el medio con el 
que la organización puede enfilar todos sus esfuerzos 
para cumplir con la política de la calidad7. Si el alcan-
ce del SCG del CENCEC no incluye el control de los 
ensayos clínicos, el sistema en si no estará contenido 
en la Política de Calidad y mucho menos en los ob-
jetivos de calidad. No obstante, cabe señalar que los 
objetivos de calidad que tiene planteados la organi-
zación cumplen con los requisitos exigidos por la NC 
ISO 9001:20155, son coherentes, medibles y acordes 
con la política de calidad de la organización.

Los indicadores de calidad son instrumentos 
de medición que las organizaciones utilizan para 

evaluar la calidad de sus productos y servicios. Son 
herramientas esenciales que mantienen los estánda-
res de calidad en todos los procesos empresariales. 
Tienen, entre sus beneficios, que permiten llevar un 
mejor control de los procesos, guían la creación de 
medidas correctoras y preventivas, facilitan el con-
seguir y mantener los estándares de calidad, mejo-
ran los niveles del servicio que se ofrece, ayudan a 
conseguir la satisfacción de los clientes, entre otros. 
Incluir indicadores de eficacia del sistema de control 
de los ensayos clínicos constituirá una herramienta 
eficaz para la toma de decisiones de la organización 
durante las revisiones, actividades de verificación y 
validación que realiza periódicamente, según requi-
sitos de la norma y de la que conserva información 
documentada8,9.

Dentro de los requisitos nuevos que se debe 
implementar al Control de los Ensayos Clínicos, se 
encuentra la medición de la satisfacción. De acuerdo 
con el apartado 9.1.2 de la NC ISO 9001: 2015, la sa-
tisfacción del cliente se define como el resultado de 
comparar las expectativas del cliente con respecto a 
los productos y servicios que brinda una organiza-
ción5. Si el CENCEC no tiene dentro de su alcance, 
el control de los ensayos clínicos, no puede medir la 
satisfacción de los investigadores de las unidades de 
salud que ejecuten estos estudios y, por ende, el con-
trol que se haga de estas investigaciones no tendrá 
retroalimentación que le permita corregir errores o 
perfeccionar acciones que mejoren la calidad de los 
mismos y la obtención de resultados confiables.

La Revisión del SGC la realiza la alta dirección 
con sistematicidad5, con vistas a obtener una visión 
global y particular del grado de cumplimiento de los 
requisitos de la norma por la que ha certificado su sis-
tema de gestión. Permite encauzar las acciones con 
vistas a minimizar riesgos y mejorar sus procesos. Se 
hace necesario, por tanto, incorporar los resultados 
del sistema de control de los ensayos clínicos a la 
revisión del SGC por la Dirección, con su posterior 
proyección de trabajo.

Las oportunidades de mejora las define una or-
ganización con el objetivo de aumentar la capacidad 
de cumplir los requisitos o mejorar un proceso de la 
entidad. La mejora continua no consiste en conocer 
únicamente los problemas, sino tener en cuenta tam-
bién la posibilidad de mejorar los resultados de los 
procesos9. Si no se concibe el sistema de control de 
los ensayos clínicos, no es posible, gestionarlo y mu-
cho menos, mejorarlo.
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CONCLUSIONES
El diagnóstico realizado permitió determinar los re-
quisitos que se deben modificar y/o implementar 
para extender el alcance del SGC.
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