Investigacion clinica

Entrevista a Susana Aceituno, Associate Director en Outcomes’10

“Nos enorgullece crear proyectos
innovadores, centrados en el paciente,
que facilitan el acceso al mercado de los
medicamentos y productos sanitarios”

Outcomes’10 es una consultoria cientifica y estratégica

especializada en investigacion de resultados en
salud, economia de la salud y acceso al mercado de
medicamentos y productos sanitarios. Colabora con
la Industria Farmacéutica, Industria de Productos
Sanitarios, Sociedades Cientificas y Asociaciones de
Pacientes en la creaciéon de proyectos innovadores.
Entre sus miiltiples servicios proporciona asesoria,
diseio y desarrollo de estudios observacionales,
centrados en obtener evidencia en vida real (Real World
Evidence). Hoy hablamos sobre la parte de Outcomes’10
que funciona como una Contract Research Organization
(CRO) centrada en estudios observacionales.

REDACCION

Outcomes’10 siempre se ha caracterizado por promover
y desarrollar investigacion centrada en el paciente, ;qué
aporta un servicio como el de CRO a su propuesta de valor?
En nuestro DNA esté la necesidad no solo de poner voz al
paciente y sus necesidades no cubiertas sino de crear pro-
yectos innovadores para facilitar el acceso a las tecnologias
sanitarias disponibles y emergentes. Por tanto, actuar como
CRO tanto en el disefio como en la puesta en marcha de es-
tudios observacionales (Real World Evidence) en los que se
evaluan resultados clinicos, econdmicos y sobre todo resul-
tados reportados por el paciente, como la calidad de vida
relacionada con la salud, las preferencias o la satisfaccion
con el tratamiento o la experiencia del paciente, esta per-
fectamente alineado con nuestra esencia como empresa y

nuestra propuesta de valor.
¢A qué retos se enfrenta una consultoria cientifica y estra-

tégica como Outcomes’10 cuando asume el papel de CRO?
Los requerimientos éticos y legales son cada vez mas exigen-
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tes ala hora de utilizar datos de pacientes.
Ademas, las nuevas tecnologias (inteligen-
cia artificial, procesamiento del lenguaje
natural...) ponen sobre la mesa retos en el
manejo de los datos que no son faciles de
resolver. Tenemos que demostrar a nues-
tros clientes que hacemos un uso respon-
sable de los datos segun la legislacion y
en base a estandares de calidad. Por ello
trabajamos bajo el paraguas de un siste-
ma integrado de gestion de la calidad y se-
guridad de la informacién (ISO 9oo1, ISO
27001) que nos permiten crecer de forma
organizada, eficiente, con una mejora con-
tinua de la calidad de nuestro trabajo y la
proteccion de los datos. Nos enorgulle-
cemos de ser una mediana empresa que
puede responder a los requisitos y estan-
dares de calidad mas elevados, asi como
de la seguridad de la informacion.

¢Pero es tan importante la calidad

y la seguridad de los datos en un estudio
observacional? ;No es algo reservado

a la investigacion clinica?

Las buenas practicas clinicas debemos

seguirlas todos si queremos asegurar la
calidad de los datos. Y en ese proceso es
tan importante el disefio del protocolo
de forma adecuada que responda a los
objetivos planteados, como la gestion
administrativa para obtener la aproba-
cidn, la monitorizacion de los datos, su
analisis o su divulgacion cientifica. Es
por esto por lo que en Outcomes’10 un
equipo especifico de personas se dedica
exclusivamente a estudios observacio-
nales, incluyendo responsables de pro-
yecto, responsables de monitorizacion,
asistentes de proyecto, responsables de
la gestion de los datos, medical writer...
Esto nos permite mejorar constantemen-
te nuestro servicio, asegurar la calidad
de los datos y ser competentes en un
mercado muy saturado.

Y hablando del equipo, {con qué
desafios se enfrentan actualmente

las CRO en la gestién de personas?
Actualmente hay una alta demanda de
profesionales con formacién y experien-
cia en investigacion, tanto puramente
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clinica como de resultados en salud, y de-
bemos ser capaces de ofrecer una carrera
profesional atractiva para estos perfiles
tan especificos. Ademas, el uso de tecno-
logias para generar RWD hace que también
necesitemos personas con formacién en
TIC, que a su vez son muy demandadas en

otros sectores diversos.

Por nuestra parte, apostamos por una ges-
tion de las necesidades de las personas
basadas en fomentar el bienestar, el entu-
siasmo, el desarrollo y la creatividad para
lograr un buen ambiente de trabajo en
equipo, basado en la calidad y la innova-
cion. Siendo conscientes de que siempre
existen oportunidades de mejora en nues-
tra gestion y que es necesario conocer las
motivaciones y necesidades de nuestro
equipo, seguimos trabajando dia a dia en
mejorar nuestra organizacion.

Siguiendo con las personas,
¢qué competencias se requieren
para trabajar en RWE?

Si me preguntaras esto mismo hace unos
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