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OBJETIVOS
Gestionar la información administrativa y clínica de un centro de investigaciones clinicas, con el fin de 
controlar y optimizar los procesos administrativos y asistenciales en un aplicativo informático que centraliza 
la información.

MÓDULOS

Administración
del sistema

Reportes 
e indicadores

En este módulo permite 
que la aplicación sea muy 
parametrizable y fácil de 
administrar. Se definen 
variables que se utilizan 
en el funcionamiento 
p r o d u c t i v o  d e  l a 
aplicación informática, se 
p u e d e n  c r e a r  l o s 
patrocinadores, los tipos 
de estudios clínicos, los 
perfiles de los usuarios 
que utilizarán el sistema.

En este módulo se puede 
crear un estudio clínico y 
a s o c i a r l o  a  u n 
patrocinador.
C r e a r  e l  e q u i p o 
i n v e s t i g a d o r  d e  u n 
estudio clínico especifico.
Definir los criterios de 
inclusión y de exclusión de 
c a d a  e s t u d i o ,  e s t a 
información se despliega 
en la historia clínica con el 
fin de facilitar la labor de 
los investigadores.

En el módulo asistencial se 
registran dentro de un 
marco de historia clínica 
e lect rónica  todos los 
p r o c e d i m i e n t o s  y 
consultas médicas que 
i m p l i c a  u n  e s t u d i o 
específico, el software lleva 
el control de las actividades 
realizadas y pendientes de 
realizar para facilitar la 
l a b o r  d e l  p e r s o n a l 
c i e n t í fi c o  y  p e r m i t i r 
controlar el avance del 
estudio.

E n  e s t e  m ó d u l o  s e 
generan reportes de la 
gestión administrativa y 
asistencial, con el fin de 
medir productividad y 
obtener información 
relevante desde el punto 
de vista científico.

Administración 
de los estudios clínicos

Asistencial
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PROCESOS QUE COMPRENDE EL APLICATIVO INFORMÁTICO:
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REGULATORIA

RECLUTAMIENTO

SEGUIMIENTO

CIERRE

FACTIBILIDAD
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Los procesos que apoya o soporta el 
aplicativo informático son todos los procesos 
necesarios para la realización exitosa de un 
estudio



1
FACTIBILIDAD

PROCESOS QUE COMPRENDE EL APLICATIVO INFORMÁTICO:

El software permite registrar el acuerdo de confidencialidad así 
sea de manera física o por e-mail e identificar el patrocinador y 
la fecha en que llego o se envió el e-mail. La imagen del 
documento firmado se almacena en la base de datos del 
aplicativo.

Se captura la fecha en que se realiza el llenado del cuestionario 
de factibilidad si se realiza on line, o se captura la fecha en que 
se envía el cuestionario si la opción con la que se cuente es la de 
bajar el cuestionario y llenarlo.

Candidatos para el estudio, el software tiene la funcionalidad de 
crear una base de datos de candidatos para el estudio, esta base 
de datos se puede actualizar en cualquier momento.

En el software se captura la fecha de la Visita de calificación y se 
confirma el cumplimiento de la vista por parte del patrocinador, 
se captura en el sistema la comunicación del patrocinador 
donde se especifica si el centro fue elegido para la realización 
del estudio.

Se captura la fecha de recepción del presupuesto por parte del 
patrocinador, captura de la fecha y hora de recepción del 
contrato.  Se capturan las diferentes actividades que 
comprende el estudio con el costo de cada una con el fin de 
poder hacer seguimiento al cumplimiento de las actividades 
presupuestadas.
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2
REGULATORIA

En esta fase se controla el proceso de 
formalización del estudio y comprende: Proceso 
de contratación del estudio, se crea el estudio en 
el sistema y se le asigna el ID del estudio, el 
nombre o título de estudio, fecha de legalización, 
la fecha final en la que se debe cumplir el 
reclutamiento, el número de pacientes que ha 
definido el patrocinador y el centro de 
investigación.

Se consignan en el sistema los requerimientos o 
ítems necesarios para la realización del estudio 
como es el caso de accesos, insumos y demás 
datos o recursos necesarios.

Se crean los criterios de inclusión o exclusión de 
pacientes para que sean claras las reglas de 
juego.

Se anexa al sistema la imagen del contrato 
firmado.

Se cuenta con un módulo de gestión documental 
para capturar los documentos asociados al 
estudio. Así se pueden capturar y consultar 
fácilmente.  En este modulos se capturan 
documentos fundamentales como son: 
P ro toco lo ,  Manua l  de  inves t igador  y 
conocimientos informados.

Se capturan los integrantes del equipo 
investigador y quedan asociados a una 
investigación y se define el rol dentro del 
proyecto. Se controla la fecha hasta en la que los 
integrantes pueden permanecer activos en el 
estudio.

Cuando se envía el proyecto al comité de ética se 
captura la fecha y la comunicación de 
sometimiento.

Se captura la fecha de la respuesta del INVIMA, 
se puede capturar el acta del INVIMA en el 
sistema de gestión documental asociado al 
estudio.

Se captura la fecha del entrenamiento por parte 
del patrocinador a los miembros del estudio, se 
pueden subir los certificados que obtienen los 
miembros del equipo investigador en el proceso 
de capacitación.

El software tiene un sistema de inventario para 
controlar los medicamentos y los insumos que se 
usan en el transcurso del estudio.

El sistema permite la captura del documento de 
procedimiento operativo estandarizado.

El sistema maneja un Check List donde se 
evidencian los ítems o datos necesarios para 
realizar el estudio como son los accesos, 
medicamentos e insumos necesarios que se 
utilizaran en la ejecución del estudio.
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RECLUTAMIENTO

SEGUIMIENTO

CIERRE

PROCESOS QUE COMPRENDE EL APLICATIVO INFORMÁTICO:

Se captura el resultado de la gestión de reclutamiento en 
términos de los pacientes que se contactan y si van a participar 
en el estudio.

Se registra la valoración medica inicial de los candidatos al 
estudio, el medico verifica si el paciente cumple con los criterios 
de inclusión y exclusión.  En esta fase se utiliza el módulo 
asistencial con su historia clínica electrónica.

Se realizará la atención clínica a los pacientes utilizando el 
módulo de historia clínica electrónica, el sistema facilita el 
registro de las actividades que se realizan en cada visita con el 
fin de velar con el cumplimiento del protocolo.

Se captura la carta de cierre del 
comité de ética del INVIMA.
Se verifican las obligaciones 
contractuales del estudio.
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NORMATIVIDAD CON LA QUE CUMPLE EL APLICATIVO
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