RESOLUCION NUMERO 002378 DE 2008
(Junio 25)

Por la cual se adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las instituciones que conducen
investigacion con medicamentos en seres humanos.

El Ministro de la Proteccién Social, en ejercicio de sus facultades legales, en especial
de las conferidas por el articulo 8° de la Ley 10 de 1990, el numeral 2 del articulo 173
la Ley 100 de 1993, el numeral 6 del articulo 2° del Decreto 205 de 2003, y

CONSIDERANDO:

Que mediante Oficio radicado numero 28655 del 10 de marzo de 2005, la
Organizacién Panamericana de la Salud, OPS, remitié a este Ministerio el documento
Buenas Practicas Clinicas, el cual fue elaborado por los Grupos Técnicos de Trabajo
delegados por los paises que conforman la Red Panamericana de Armonizacién de la
Reglamentacién Farmacéutica, REDPARF, durante la reuniéon llevada a cabo en
Republica Dominicana los dias 2 al 4 de marzo de 2005, en donde participd por
Colombia, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
qguedando como compromiso de la REDPARF, a través de la OPS, la entrega oficial del
documento a los paises participantes, para su posible adopcidén;

Que conforme al literal f) del articulo 6° de la Resolucion 8430 de 1993, la
investigacion que se realice en seres humanos debera ser realizada por profesionales
con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser humano bajo la
responsabilidad de una entidad de salud, supervisada por las autoridades de salud,
siempre y cuando, cuenten con los recursos humanos y materiales necesarios que
garanticen el bienestar del sujeto de investigacion;

Que las investigaciones clinicas con medicamentos en seres humanos, tienen la
probabilidad de generar efectos no deseados en los participantes y, la persona sujeto
de investigacién puede sufrir algun dafio, como consecuencia inmediata o tardia del
estudio;

Que son derechos fundamentales de los ciudadanos la vida, la integridad fisica y la
salud;

Que en toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, debera
prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccién de sus derechos y su
bienestar;

Que las investigaciones de medicamentos en farmacologia clinica comprenden la se-
cuencia de estudios que se llevan a cabo, desde que se administran por primera vez al
ser humano, hasta que se obtienen datos sobre su eficacia y seguridad terapéutica en
grandes grupos de poblacion;

Que mediante la Resolucién 3823 de 1997 se establecié que los proyectos de
investigacién en medicamentos seran evaluados por el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, quien debe remitir un informe trimestral al
Ministerio de la Proteccion Social, con copia de los resultados de dichos estudios, una
vez estos hayan concluido;



En mérito de lo expuesto,

RESUELVE:

Articulo 1°. Objeto. Adoptar oficialmente y con caracter obligatorio las Buenas
Practicas Clinicas para instituciones que conducen investigacion con medicamentos en
seres humanos contenidas en el Anexo Técnico que hace parte integral de la presente
resolucion.

Articulo 2°. Buenas Practicas Clinicas. La implementacién de las Buenas Practicas
Clinicas y su estricto cumplimiento, estard bajo la responsabilidad del area de
investigacion de la institucion investigadora, o quien haga sus veces.

Paragrafo. Sélo se podran iniciar ensayos clinicos para demostrar la eficacia y
seguridad de un medicamento, siempre que exista justificacion.

Articulo 3°. Certificado de Buenas Practicas Clinicas. El Instituto Nacional de Vigi-
lancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, debera verificar que las instituciones que
desarrollen investigaciones en seres humanos con medicamentos, cumplan con las
Buenas Practicas Clinicas que se adoptan a través de la presente resolucién, en
desarrollo de lo cual, debera expedir un certificado.

Paragrafo. El certificado de las Buenas Practicas Clinicas, expedido por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, tendra una validez de
cinco (5) afios.

Articulo 4°. Registro de proyectos de investigacion con medicamentos en seres
humanos. Todo proyecto de investigacién con medicamentos en seres humanos debera
registrarse ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima.

Paragrafo 1°. El Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos, Invima, verificara
las investigaciones en las instalaciones de las instituciones Investigadoras, cuando asi
lo estime conveniente.

Paragrafo 2°. Las instituciones donde se lleven a cabo investigaciones con seres
humanos, mediante la aplicacién y uso de medicamentos, deberan contar con la
certificacién de condiciones del Sistema Unico de Habilitacién.

Paragrafo 3°. Los proyectos de investigacion deberan anexar la copia del registro
del proyecto ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, en el momento de solicitar la aprobaciéon del mismo.

Articulo 5°. Aprobacion de proyectos. No se podran iniciar proyectos de
investigacién clinica con medicamentos en seres humanos, que no estén aprobados por
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o que no
hayan obtenido visto bueno previo por parte de dicho Instituto.

Articulo 6°. Interrupcion de investigaciones. El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, podrad interrumpir en cualquier momento la
realizacion de una investigacion clinica o exigir la introduccién de modificaciones en su
proyecto, en los siguientes casos:

a) Alteracién de las condiciones de autorizacién;

b) Incumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas;

c) Proteccion a los seres humanos sujetos de ensayo;

d) Defensa de la salud publica.



Paragrafo. Los resultados favorables o desfavorables de cada investigacion clinica,
tanto si esta llega a su fin como si se abandona, deberan ser comunicados al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima.

Articulo 7°. Comité de Etica Institucional. Las instituciones investigadoras deberan
contar con un Comité de Etica Institucional que cumpla con lo establecido en el Anexo
Técnico que hace parte integral de la presente resolucion.

Paragrafo 1°. Toda investigacién que recaiga sobre seres humanos debe ser
evaluada y aprobada por el Comité de Etica Institucional. El Comité debe evaluar el
proyecto de investigacidon, el formulario de consentimiento informado (documento que
explica el objeto de la investigacién, incluidos los riesgos y beneficios a los potenciales
participantes), la informacién conocida sobre el farmaco (incluidos los informes de
acontecimientos adversos inesperados) y toda publicidad potencial planificada para
obtener participantes.

Paragrafo 2°. Los proyectos de investigacion de las instituciones que no cuenten con
un Comité de Etica Institucional, deberan estar aprobados por un Comité de Etica
Institucional de otra institucion que cuente con el certificado de cumplimento de las
Buenas Practicas Clinicas, expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima.

Articulo 8°. Plan Gradual de Cumplimiento. Todas las instituciones que conduzcan
investigacion clinica con medicamentos en seres humanos, deberan presentar dentro
de los seis (6) meses siguientes a la expedicion de la presente resolucion un plan
gradual de cumplimiento que permita la implementacién, desarrollo y aplicacién de las
Buenas Practicas Clinicas. El cronograma debera contener las fechas limites anuales de
control de cumplimiento, el cual sera sujeto de verificaciéon por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima y debera anexarse a todo proyecto de
investigacion.

Articulo 9°. Sanciones. El incumplimiento de las disposiciones establecidas en la
presente resolucion, dara lugar a la aplicacién de las sanciones sefialadas en el articulo
577 de la Ley 09 de 1979, o en las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articulo 10. Transitorio. Las instituciones que conduzcan investigacidén clinica con
medicamentos en seres humanos, tendran un plazo de dos (2) afios para obtener la
certificacion de las Buenas Practicas Clinicas, expedida por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima.

Articulo 11. Vigencia. La presente resolucién rige a partir de la fecha de su publica-
cion.
Publiquese y cumplase.
Dada en Bogota, D. C., a 25 de junio de 2008.
El Ministro de la Proteccién Social,
Diego Palacio Betancourt.
ANEXO TECNICO
CAPITULO I
Glosario
Acceso directo. Autorizacion para examinar, analizar, verificar y reproducir
cualquier registro e informe que sea importante para la evaluacion de un estudio
clinico. Cualquiera de las partes (por ejemplo, autoridades y auditores del
patrocinador) que tenga acceso directo, deberd tomar todas las precauciones



razonables, dentro de lo estipulado en los requerimientos reguladores aplicables, para
mantener la confidencialidad de la identidad de los sujetos y de la informacién
propiedad del patrocinador.

Aseguramiento de la calidad. Todas las acciones planteadas y sistematicas que
se establecen para garantizar que el estudio se esta realizando y que los datos son
generados, documentados (registrados) y reportados en cumplimiento con la Buena
Practica Clinica (BPC) y las normas que les aplique.

Asignacion aleatoria. Es el proceso de asignar los sujetos de un estudio a los
grupos de tratamiento o de control, utilizando el azar para determinar las asignaturas
con el fin de reducir el sesgo.

Auditoria. Es un examen sistematico e independiente de las actividades y
documentos relacionados con el estudio para determinar si las actividades fueron
evaluadas y los datos fueron registrados, analizados y reportados con exactitud de
acuerdo al proyecto, procedimientos operativos estandar del patrocinador (Poes),
Buena Practica Clinica y los requerimientos reguladores aplicables.

Auditoria de los datos del estudio. Una comparacién de los datos fuente y
registros asociados con el informe intermedio o final, para determinar si los datos
fuente fueron informados en forma precisa, establecer si los estudios fueron llevados a
cabo segun el proyecto y las BPC aplicables, obtener informacién adicional no prevista
en el informe y establecer si en la obtencién de los datos fueron utilizados
procedimientos que pudieran invalidarlos.

Bioseguridad en el laboratorio clinico. Es el conjunto de normas vy
procedimientos que garantizan el control de factores de riesgo fisico, quimico, bioldgico
y ergonémico que pudieran afectar al personal mismo vinculado al laboratorio clinico o
a los miembros de la comunidad.

Buena Practica Clinica (BPC). Estandar para el disefio, conduccion, realizacion,
monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que proporciona
una garantia de que los datos y los resultados reportados son creibles y precisos y de
gue estan protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos del
estudio.

Bienestar (de los sujetos del estudio). Corresponde a la integridad fisica y
mental de los sujetos que participan en un estudio clinico.

Cegamiento. Procedimiento en el cual una o mas partes del estudio desconocen
la(s) asignacion(es) al tratamiento. El cegamiento simple generalmente se refiere a
que el (los) participante(s) desconoce(n) la asignacidon y cegamiento doble se refiere a
que el (los) participante(s), investigador(es), monitor y en algunos casos, el analista,
desconocen la asignacion al producto de investigacion.

Centro donde se realiza el estudio. Lugar(es) donde se realiza(n) realmente las
actividades relacionadas con el estudio.

Certificado de auditoria. Es el acta firmada por las partes que intervinieron en la
auditoria, en donde el auditor confirma su realizacion.

Caodigo de Identificacion del Sujeto Participante. Identificador Unico que el
investigador asigna a cada sujeto del estudio para proteger la identidad de este y que
se usa en lugar del nombre del sujeto cuando el investigador reporta eventos adversos
y/o algun otro dato relacionado con el estudio.

Comité Coordinador. Un comité que puede organizar el patrocinador para
coordinar la conduccién de un estudio multicéntrico.

Comité de Etica Institucional (CEI). Organizacion independiente integrada por
miembros médicos, cientificos y no cientificos cuya responsabilidad es garantizar la
proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos involucrados
en un estudio por medio de, entre otras cosas, la revisidn, aprobacion y revision



constante del proyecto de estudio y enmiendas de la documentacion y el
consentimiento informado de los sujetos del estudio.

Comité de Etica Independiente. Una organizacién independiente (un consejo de
revision o un Comité Institucional, regional, nacional o supranacional), integrada por
profesionales meédicos/cientificos y miembros no médicos/no cientificos, cuya
responsabilidad es asegurar la proteccion de los derechos, la seguridad y el bienestar
de los seres humanos involucrados en un estudio y proporcionar una garantia publica
de esa proteccion de los derechos, a través, entre otras cosas, de la revision y
aprobacién/opiniéon favorable del proyecto del estudio, la capacidad del
investigador(es) y lo adecuado de las instalaciones, métodos y material que se usaran
al obtener y documentar el consentimiento informado de los sujetos del estudio.

Confidencial. Corresponde a informacidn, informes o comunicaciones, propiedad
del patrocinador o a la identidad de un sujeto, las cuales solamente pueden ser
reveladas a otros que estén autorizados o a la entidad sanitaria correspondiente.

Comparador. Un producto de investigacion o comercializado (por ejemplo control
activo) o placebo utilizado conferencia en un estudio clinico.

Consentimiento informado. Un proceso mediante el cual un sujeto confirma vo-
luntariamente su deseo de participar en un estudio en particular, después de haber
sido informado sobre todos los aspectos de este que sean relevantes y puedan afectar
su decision de participar. El consentimiento informado se documenta por medio del
formato de consentimiento informado, que debe ser firmado y fechado por el
participante, dos testigos y el medico investigador.

Control de Calidad (CC). Las técnicas y actividades operacionales realizadas
dentro del sistema de aseguramiento de la calidad para verificar que se han cumplido
los requerimientos de calidad de las actividades relacionadas con el estudio.

Documentos esenciales. Documentos que individual y colectivamente permiten
una evaluacion de la conduccién de un estudio y de la calidad de los datos generales.

Documentos fuente. Documentos, datos y registros originales (por ejemplo,
registros de hospital, hojas clinicas, notas de laboratorio, memorandos, diarios de los
sujetos o listas de verificacion de evaluacién, registros de entrega de la farmacia,
datos registrados de instrumentos automatizados, copias o transcripciones certificadas
después de verificarse que son copias exactas, microfichas, negativos fotograficos,
medios magnéticos o microfilm, rayos x, expedientes de los sujetos y registros
conservados en la farmacia en los laboratorios y en los departamentos médico-técnicos
involucrados en el estudio clinico).

Enmienda al proyecto. Descripcidn escrita de cambio(s) o aclaracion formal de un
proyecto.

Entidad financiadora. Individuo, compania, institucion u organizacién responsable
de financiar un estudio clinico.

Espécimen biolégico/muestra. Tejidos, liquidos o sustancias derivadas del
cuerpo humano con el propdsito de ser analizadas y asi proveer informacion para el
diagndstico, prevencion o tratamiento de cualquier enfermedad o para la evaluacidon de
la salud de una persona.

Estudio clinico. Cualquier investigacion que se realice en seres humanos con
intencion de descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o cualquier otro
efecto farmacodinamico de producto(os) en investigacién y/o identificar cualquier
reaccion adversa a producto(os) de investigacion y/o para estudiar la absorcion,
distribucién, metabolismo y excrecion de producto(o) en investigacidon, con el objeto de
comprobar su seguridad y/o eficacia.

Estudio no clinico. Estudios biomédicos no realizados en seres humanos.

Estudio multicéntrico. Estudio clinico conducido de acuerdo a un sélo proyecto
pero en mas de un lugar y por lo tanto, realizado por mas de un investigador.



Evaluador. Persona designada por el Invima, u otra entidad encargada de ejecutar
el proceso de evaluacién, para llevar a cabo la evaluacidon en una o mas instituciones.

Evento Adverso (EA). Cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o
sujeto de una investigacion clinica a quien se le administré un producto farmacéutico y
gue no necesariamente tiene una relacion causal con este tratamiento. Por lo tanto, un
evento adverso (EA) puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado
(incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio), sintoma o enfermedad asociada
temporalmente con el uso de un producto medicinal (de investigacion), esté o no
relacionado con este.

Evento Adverso Serio (EAS). Cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente
o sujeto de una investigacion clinica a quien se le administrdé un producto farmacéutico
y que no necesariamente tiene una relacién causal con este tratamiento. Por lo tanto,
un evento adverso (EA) puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado
(incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio) sintoma o enfermedad asociada
temporalmente con el uso de un producto medicinal (de investigacion), esté o no
relacionado con este, que a cualquier dosis:

a) Resulta en fallecimiento;

b) Amenaza la vida;

c) Requiere hospitalizacion del paciente o prolongacion de la hospitalizacion
existente;

d) Da como resultado incapacidad/invalidez persistente o significativa.

Formulario de Reporte de Caso (FRC). Es un documento impreso, Optico o
electronico disefiado para registrar toda la informacion requerida en el proyecto para
ser reportada al patrocinador sobre cada sujeto del estudio.

Guias Operativas del Comité (GOC). Instrucciones detalladas y escritas para
lograr uniformidad en la ejecucién de una funcidén especifica. Equivalentes al Manual de
Procedimientos Operativos Estandarizados (MPOE).

Inspeccion. La accion de las autoridades sanitarias o del Ministerio de la Proteccion
Social, de realizar una revisidn oficial de los documentos, instalaciones, registros y de
cualquier otro recurso que la(s) autoridad(es) considere(n) esté(n) relacionada(s) con
el estudio clinico y que puedan ser localizada(s) en el sitio donde se realiza el estudio,
en las instalaciones del patrocinador y/o de la organizacién de la investigacién por
contrato (OIC) o en otros sitios que la(s) autoridad(es) considere(n) apropiadas.

Institucion Prestadora de Servicios de Salud. Para efectos de la presente
resolucion, se consideran como tales, los prestadores de servicios de salud y los
grupos de practica profesional que cuentan con infraestructura fisica para prestar
servicios de salud.

Investigador. Persona responsable de la conducciéon de un estudio clinico en la
institucién. Si un estudio es conducido por un grupo de individuos, el investigador es el
lider responsable del grupo y se le llamara investigador principal.

Manual del Investigador. Compilacidon de los datos clinicos y no clinicos sobre el
(los) producto(s) de investigacion que es relevante para el estudio del (de los)
producto(s) en investigacién en seres humanos.

Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados (MPOE). Instrucciones
detalladas y escritas para lograr uniformidad en la ejecucién de una funcién especifica.
Equivalente a las Guias Operativas Escritas (GOC).

Monitoreo. Es el acto de vigilar el proceso de un estudio clinico y de asegurarse
que este sea conducido, registrado y reportado de acuerdo con el proyecto, Manual de
Procedimientos Operativos Estandarizados (MPOE), Buena Practica Clinica (BPC) y los
requerimientos regulatorios aplicables.



Organizacion de investigacion por contrato. Persona u organizacién (comercial,
académica o de otro tipo) contratada por el patrocinador para realizar una o mas de
las labores y funciones del patrocinador relacionadas con el estudio.

Participante del estudio/sujeto participante. Individuo que participa en un
estudio clinico ya sea como receptor del producto(s) en investigacion o como un sujeto
control.

Patrocinador. Individuo, compafiia, institucidn u organizacion responsable de
iniciar, administrar/controlar y/o financiar un estudio clinico. Esta funcién puede ser
desempefiada por una corporacidon u agencia externa a la institucion o por el
investigador o institucién hospitalaria.

Patrocinador investigador. Individuo que inicia y conduce, sdlo o junto con otros,
un estudio clinico y bajo cuya direccién inmediata, el producto en investigacion se
administra, o entrega o es utilizado por el sujeto. Las obligaciones de un patrocinador-
investigador incluyen tanto las de un patrocinador como las de un investigador.

Procedimientos Operativos Estandar (POE). Instrucciones detalladas y escritas
para lograr uniformidad en la ejecucion de una funcién especifica.

Producto en investigacion/medicamento. Forma farmacéutica de un
ingrediente activo o placebo que se estd probando o usando como referencia en un
estudio clinico, incluyendo un producto con una autorizacion de comercializacion
cuando se utiliza o se acondiciona (formulado o empacado) en una manera diferente a
la aprobada o cuando se usa para obtener mayor informacidon sobre un uso
previamente aprobado.

Proyecto. Documento que describe el o los objetivos, disefio, metodologia,
consideraciones estadisticas y organizaciéon de un estudio. Generalmente, también
proporciona los antecedentes y fundamentos para el estudio, pero estos podrian ser
proporcionados en otros documentos referenciados en el proyecto. Este término
incluye las enmiendas del mismo.

Reporte de auditoria. La evaluacidn escrita del auditor del patrocinador sobre los
resultados de la auditoria.

Sujeto del estudio. El individuo que participa en un estudio clinico ya sea como
receptor del o de los productos en investigacién, o como un control.

Sistema de calidad. Se define como el grupo de acciones y procesos que tienen
como fin garantizar la calidad de los resultados a lo largo del tiempo, detectar
inmediatamente alteraciones en los resultados por fallas en alguno de los componentes
de los procesos y monitorizar los diferentes factores que pueden alterar la precisién de
los resultados.

Testigo imparcial. Persona independiente del estudio, que no puede ser
influenciada de mala fe por el personal involucrado en la investigacién, quien esta
presente en el proceso de la obtencién del consentimiento informado, si el sujeto o el
representante del sujeto legalmente aceptado no sabe leer, y quien es el responsable
de leer el consentimiento informado y cualquier otra informacién escrita proporcionada
al sujeto o por el sujeto.

CAPITULO I1
Requisitos que deben cumplir las instituciones que adelantan investigacion
clinica en seres humanos

I. PROCESO DE EVALUACION INSTITUCIONAL

La evaluacion es un proceso en el que participan las directivas de la institucion o sus
delegados, el presidente o el coordinador del Comité de Etica Independiente (CEI), los
investigadores activos de la institucién, los coordinadores de investigaciones y la
persona delegada por la entidad gubernamental, quien se llamara el Evaluador. Para
que este proceso sea eficiente se considera imprescindible que las directivas de la



institucién sometida a evaluacién conozcan con anterioridad los aspectos y requisitos
en los que se basa la evaluacién, recopilados en esta norma.

El proceso de “Evaluacién Institucional” constard de dos etapas basicas: en la
primera, la institucién a evaluar recopila la informacién requerida, mientras que en la
segunda, el (los) evaluador(es) realiza(n) una o varias visitas a la instituciéon y
verifican el cumplimiento de cada aspecto. Los parrafos que siguen describen de forma
mas especifica los pasos a seguir durante estas dos (2) etapas:

1. NOTIFICACION A LA INSTITUCION SOBRE EL INICIO DE SU EVALUACION

El Invima o la entidad gubernamental encargada de la evaluacion notifica a la
institucion sobre el inicio del proceso de evaluacion. En esta notificacion se hace
entrega a la institucién en evaluacion del presente documento técnico. Por su parte, la
institucion en evaluacion debe designar un delegado que asista el proceso de
evaluacion, coordine las visitas del evaluador y contacte los miembros de la institucion
gue haran parte de la evaluacion.

1.1 Visita del evaluador

En esta visita el Evaluador se entrevista con el delegado de la instituciéon a cargo de
asistir el proceso de evaluacion. Durante esta visita el evaluador debe:

a) Revisar el registro de proyectos de investigaciones en curso y terminados en el
Ultimo afo (contado como los doce (12) meses anteriores a la fecha de visita);

b) Realizar la seleccidon aleatoria de los proyectos que haran parte del proceso de
evaluacion; se considera que una seleccion al azar de 10% o al menos de dos (2) de
los proyectos en curso o finalizados en el Ultimo afio pueden ser una buena
representacion de los procesos que se adelantan en la institucién;

¢) Programar las fechas de visitas subsecuentes, en un plazo no mayor de diez (10)
dias habiles para:

1. Evaluar el CEI.

2. Evaluar los investigadores de los proyectos seleccionados, y

3. Evaluar los patrocinadores de los estudios seleccionados (esta evaluacion se hara
simultaneamente con la evaluacién del investigador).

1.2, Visitas subsecuentes

De acuerdo con las citas acordadas el evaluador realizara las vistas necesarias para
recopilar la informacion requerida en la “Ficha Técnica de Evaluacion Institucional”. La
informacion serd recopilada a través de entrevistas a las personas involucradas
(Presidente del CEI, investigadores, coordinadores de la investigacion y el encargado
de oficina de investigaciones de la institucién, si la hay, etc.) y verificada mediante la
revision de manuales, de los archivos del CEI y de los proyectos en curso.

2. EVALUACION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEI)

2.1. Proceso de evaluacion institucional

Para la evaluacién del CEI el evaluador realizard una entrevista con el presidente
y/o el secretario del mismo. Durante esta entrevista se requiere que el CEI permita al
evaluador revisar los manuales guias o documentos en los que se describan las
funciones, responsabilidades y procedimientos del CEI. Adicionalmente, el evaluador
debe verificar el cumplimiento de los requisitos mediante la revisién de las actas, los
archivos de correspondencia y otros archivos del Comité. Basado en estas revisiones el
evaluador podra recolectar la informacion requerida para determinar si el CEI en
cuestion cumple en su ejercicio con las pautas, responsabilidades y funciones
establecidas por escrito.

Los principales aspectos que debe cumplir un CEI se presentan en las Tablas 1 a 3
del presente anexo.

El evaluador debe tener en cuenta que en algunas instituciones el CEI se dedica ex-
clusivamente a evaluar los aspectos éticos de los proyectos de investigacion,
delegando la revision metodoldgica en comités técnicos, mientras que en otros casos el



CEI revisa simultaneamente los aspectos éticos y cientificos. Adicionalmente, en
algunas instituciones el CEI puede delegar algunos aspectos operativos en una oficina
de investigaciones. En consecuencia, es posible que el evaluador deba verificar el
cumplimiento de estos aspectos revisando los archivos de otros comités o de la oficina
de investigaciones.

Si el CEI cuenta con Guias Operativas del Comité (GOC) o con un manual o
reglamento de procedimientos operativos estandarizados, la tarea inicial del evaluador
durante la visita sera identificar cuales de los aspectos descritos como “requisitos” se
encuentran incluidos en dichos documentos, cudles en documentacién adicional
facilitada por el comité y cudles, aparentemente, no se han contemplado previamente
en dichos documentos. Una vez finalizada esta revision inicial, el evaluador debe
verificar o confirmar el cumplimiento de dichas guias operativas, los aspectos que el
comité debe seguir mediante la revisidn de otros documentos como actas de
reuniones, correspondencia a investigadores y documentos de proyectos especificos.
En otras palabras, el que determinados procedimientos formen parte de las GOC no
debe llevar a asumir que en la practica se siguen dichas guias operativas. Por ultimo,
la informacién recolectada por el evaluador debe registrarse en el Anexo 1: Evaluacion
del Comité de Etica en Investigacion de la “Ficha Técnica para la Evaluacion
Institucional”. En caso que el CEI no cuente con GOC se sefialara la necesidad de
presentar dicho documento para la siguiente evaluacién. Sin embargo, el evaluador
continuard esta evaluacién tratando de establecer el cumplimiento de los aspectos a
través de la revisidn de otros documentos.

2.2. Aspectos que debe cumplir el Comité de Etica en Investigacion

Los aspectos esenciales que debe cumplir un CEI incluyen elementos que aseguran
el cumplimiento de su responsabilidad con las personas y la sociedad, asi como
aspectos que aseguran que en sus procesos y en el ejercicio de sus funciones el CEI
salvaguarda los derechos fundamentales de los sujetos participantes de las
investigaciones que se adelantan en la institucion. Estos aspectos se han agrupado en
tres categorias:

a) Responsabilidades (Tabla 1);

b) Composicién (Tabla 2);

¢) Procedimientos (Tabla 3).

TABLA 1
RESPONSABILIDADES DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEI)
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TABLA 2

COMPOSICION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEI)

Aspects - Beguisite Esencial

Formz de Evaluaciin
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Aspecto - Begudsite Esencial

Forma de Evaluacicn

Chservaciones
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TABLA 3

PROCEDIMIENTOS DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION (CEI)

Aspecto- Reguisite Essncial

Forsaa de Evalaacion
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Aspecto- Reguisite Ezencial

Forma de Evalnacion

5. El comite debe especificar los documentos que los immes-
tigadores deben presentar con cada solicitud de evaluacion
deuma propussta de investgacién. Estos documentos deben
inchur, come mdmime:

2} Hoja de vida del mvestizador;

&) Proyecto del estudio;

e} El consentmmiente informade;

d) Documentos que buscan atrasr;

&) participantes potenciales en 2] estudio;

£} El presupuesto del proyvecto.

Flewizion de :

Culas Operativas del Comate (GO
Diooumantos informatives para el nrvesi-
zador

Archives de estudic

&. El comate debe describir por esciite los puntos que con-
sidera durants la evzluacion de cada propussta sometida a
aprobacion. Estos puntos deben meluir:

2} Ideneidad del investigador para desamvollar el estudic
(experiencia, Calificacion, grupo de sopoite);

k) Infoamacién dispondble sobre el products (medicameanta,
dispositive) en mvestizacion;

e} Antecedentes clentificos de la propuesta;

d) Calidad técnica del proyecte da la investigacion;

e} Factibalidad del provects de la investizacion (posibilidad
de alcanzar las conclusiones esparadas, balance de beneficio,
resgo @ Inconvementas para los participantes, financiacion
¥ rECIIEOS nacesaies);

f) Pertinencia & idoneidad de la informacidn que se daraalos
sujetos palticipantes;

) Contenido del consenfimiento infoamado;

h} Aspectos éticos relacionados con la melusidn de pobla-
clonas vulnerablas;

1) Indermmizacion ¥ compensacion en caso de dafic o muerte
atalaeble a la terapia en estudio;

13 Medidz en que se debe compensar o retribuir la participa-
cion da los sujetos;

k) Las caracteristicas del patrocinador (relacion con el immes-
tigador, conflictos de intereés).

Fevision de:
Guizs Operatrvas del Comiré (G000
Actas de sesion

7. El comité debe notificar por escrito al investizador las de-
cisiones tomadas respecto al proyecto sometido a evaluacion
dentio de un periodo de des semanas despues de la reunion.
Esta notificacion debe mchuir, como minmme:

2} Identificacion del esmdio;

k) Docmmentos estudiados;

¢} Fecha de evaluacion v nionero del acta de la sesion co-
mespondients;

d} Dectsiones u opiiones relacionadas con el estudie;

e} hotives de las decisiones, en especial caso de repro-
‘bacion;

f) Procedimentas que debe segur el inmvestigador para seaneter
el provects a reconsideracion.

Fevizion de:

Guias Operativas del Comate (GOC)
Agendas v actas del Comdte

Archive de corvespondencia del Conmte

8. El conute debe contar con medidas tendientes a aseguwar
el éxato de sus sestones. Estas incluyen:

2} Programar las sesiomes del comuté con la debida ante-
rroridad;

k) MNotthicar oportinameants a los nuembros;

e} Emviar a cada nuembrc previamente los
nacesarios para la sesidn;

d) Consignar lo discutide v decidide en el acta;
e} Mantener 2] archivo de las actas;

£ Mantener los archives de comespondeancia a los nuembros
d=l comité.

documentos

Fewvizion de:

GOC

Apgendas v actas del commite

Archives de correspendencia dal comits
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a} Criterios para defmir la penodicidad del sezuimdento
(minineo vma vez al ato);

b)) Metedologia parz el segumuente de cada proyecto, m-
chryendo una revision anuzl con base en mimers de sujetos
rechitados, dltimea version del proyecto, resummen de eventos
adverseos, resumen de problemas no anticipades, resumsen
de meva mformacion disponible, copia del consentimiento
actual.

Flevizion de:

CGuias Operativas del Comuate (GOC)
Archives de comrespendencia del comite
Archive de estodios en curso

10. El comité debe establacer procedimiantos para:

2} Evatar la mehizion de sugetos enun estudio antes de que el
comite enuta su aprobacion por escrito.

b)) Ewvitar que se implementen cambios — enmiendas en el
proyecto sin previo aviso;

¢} Evitar incumphineentos en la presentacion de los informes
para el saguimiento da los proyectos;

d}) Asegmar gue 2]l nveshgador notifique las desviaciones
zl provecto;

e} Asagurar que el mvestizador notifique las reacciones o
evenios adversos;

£} Asegurar que el Investizader netifique sobre nueva mfor-
mactdn que pueda afectar en fooma adversa la segmidad de
los smjetos o la conduccion del estedio;

) Informar a los imvestigadores sobre las sanciones que
ceasiona el moumplinnents de 2ste mumeral.

Fevizion de:

GOC

Aachive de comrespondencia del comuste
Archive de estodios en curso

11. Se debe aspecificar por escrito el dpo de documentos v
las communicaciones relacionadas conproyectos, que 2l conute
debe conservar en el archivo, asi comoe el tlempoe minime que
estos documentos deben permanscer avchivados.

Favizion de:
GO
Aachive de estudios en curso v finalizados




2.3 Documentacion y registros que debe conservar el CEI

Los documentos son parte importante de los procesos de evaluacion vy
aseguramiento del cumplimiento de los principios éticos en la investigacion con sujetos
humanos, convirtiéndose en la “constancia” que tiene el CEI respecto a su desempefio
en las diferentes funciones que le competen dentro de la investigacion institucional. La
existencia de guias o lineamientos que orienten sus actividades y procesos internos,
asi como las actas de sesién y las comunicaciones intercambiadas con los
investigadores, son consideradas como la “evidencia” que refleja el desempefio del CEI
y el cumplimiento o no de varios de los aspectos enunciados anteriormente.

La tenencia y archivo de estos documentos facilita ademas, los procesos de
auditoria interna y externa que debe realizar la institucion como parte de sus
mecanismos de mejoramiento de la calidad. La Tabla 4 recopila una lista de
documentos que debe tener el CEI. En la verificacion de la existencia de estos
documentos, nuevamente el evaluador debe tener en cuenta que en algunas
instituciones estos pueden hacer parte de los archivos del CEI, de los comités de
investigacion y/o de la oficina de investigaciones.

TABLA 4
DOCUMENTACION Y ARCHIVO DE REGISTROS DEL COMITE DE INVESTICACION (CEI)
Tipo Documents

de Archive

Mammzl de procedimientos operativos estandaizades

Lista da mismbics
Hojas de vida de mmembros
Fagistros financieros: Ingresos, egiesos, pagos a los miembros

Formatos de aplicacion para revision de propuestas

Apenda de renmiones

Actas de reumtones, mchivendo un reporte amual del foncionamiento del comute.

Copia da comespondencia no hpada al fimeionarments de provectos.

ARCHIVO OPERATIV
DELCOMITE

Nomatividad para investizadores.
Copia de todos los docuamentos de las propuestas revizadas v WO aprobadas.

Mammzl del mvestizador (todas las versiones)
Hoja de vida del mvestigador principal
Hoja de vada de les comvestigaderes

Proyecto complete aprobado micialments

Aprobacion del provecto mietal

Cartas de somstizments pata aprobacion de ennmendas al proyecio
Aprobacion de enmmendas del provecto

Formato de consentimmenta imformads (fodas las versiones)

Aprobacion del conzentimrents mformado mueial

Cartas de scmetinmento para aprobacion de ennuendas al consentinmente mfommade
Aprobacion de versiones subsecnentas dal conssntimeento mformado

Informacion parz entrega a los swjetos participantes

Aprobacion de materizles suministrados a los systos participantes
Anmeios de reclutanmento

Aprobacion de anmneios de reclutamienta

Aspectos fmancieros: presupuesto

Poliza de seguwo para los participantes

ARCHIVOS DE ESTUDIOS

(estos docomentos deben estvr por coda estodio en cursis)

Conmrate con el patrecinador- Institacion Tovestzador

Copia de corespondencia sobre decisiones v recomendaciones hechas por 2] CEI a los
mveshzadores

Aprobacion de incentivos y compensaciones a sujetos pariicipantes no previstas snrevisiones
previas

Aprobacion de mforme anneal del provecto

IMonficacion de eventos adversos

Notificacion de desviacionesviclaciones al proyecio

Feporte final ds provactos




3. EVALUACION DE LOS INVESTIGADORES ACTIVOS EN LA INSTITUCION

3.1 Proceso de evaluacion

Para el proceso de evaluacion de los investigadores institucionales se han disefiado
las tablas 5 a 7, las cuales permiten evidenciar el desempefio del investigador en los
proyectos en los que estd participando. Esta evaluacidn incluye la entrevista con los
investigadores y/o coordinadores de estudios y la revision de proyectos y manuales de
procedimientos y demas documentos de cada proyecto, de forma que se pueda definir
con adecuada confiabilidad si los investigadores respetan los derechos de los sujetos
participantes de su investigacion y cumplen con las responsabilidades y funciones
establecidas en las Buenas Practicas Clinicas.

Con el fin de facilitar el proceso de evaluacién de los investigadores se ha generado
una lista de aspectos a considerar durante la evaluacion, los cuales se presentan en las
Tablas 5 y 6 de este documento, acompanada de la forma de evaluacién del
cumplimiento de cada uno. La Tabla 7, en especial, presenta la lista de los documentos
que debe tener el investigador; el evaluador debe verificar la existencia y archivo de
los mismos. Las Tablas 8 a 17 permiten evaluar el investigador principal y la Tabla 18
al patrocinador del estudio.

De acuerdo con el proceso de evaluacion descrito anteriormente en este documento,
durante la primera visita a la institucién en evaluacion la persona encargada por la
institucion para asistir la evaluacién informara al evaluador los nombres de los estudios
de investigacion con medicamentos que se encuentren activos en la institucidon en el
momento. Sobre ellos el evaluador realizard una seleccién aleatoria de los estudios-
investigadores sobre los que basara su evaluaciéon (10% del total de estudios en curso
o al menos dos estudios). Los investigadores de estos estudios seran citados para
evaluacion en una segunda visita que realizara el evaluador en una fecha acordada y
dentro de un término no mayor a 10 dias habiles. En caso de que la instituciéon no
tenga estudios en curso se seleccionaran para evaluacion, con el mismo proceso
descrito antes, los proyectos concluidos en el ultimo afo.

Durante la visita el evaluador entrevistara a cada investigador y/o al coordinador del
estudio y realizara la verificacion del adecuado funcionamiento del mismo, mediante la
revision de formatos de recoleccion de datos de sujetos participantes, formatos de
coordinacién y monitoreo y otra documentacién. El evaluador seleccionara los archivos
de algunos de los sujetos participantes incluidos en el estudio. El nimero de archivos
de pacientes a evaluar depende del total de pacientes incluidos en el estudio al
momento de la evaluacién (Cuadro 1).

Cuadro 1

Namero de archivos de sujetos participantes a evaluar por cada estudio
seleccionado

Namero de sujetos participantes incluidos en ¢l estudio Namero de archivos a evaluar
lald 2
Entre 21 y 50 4
51y mis &

Para verificar los requisitos de cumplimiento relacionados con el “Consentimiento
informado” se requiere revisar un mayor niumero de archivos de sujetos participantes.
El evaluador determinara el numero de archivos a evaluar de acuerdo con el nimero
de participantes reclutados al momento de evaluacion, siguiendo la instrucciéon que se
presenta en el cuadro 2.



Cuadro 2
Namero de archivos a seleccionar para evaluar el consentimiento informado

Numers de sujstos participantes neluidas Fhmere de Consentimisnios
en el estndis informades a evaluar
: Todos
50 zelescionados of azar

Es indispensable que durante este proceso esté siempre presente el investigador o
la persona delegada por él, para orientar al evaluador en la ubicacién de ciertos
documentos claves y de esta forma optimizar la evaluacion.

La informacion recolectada por el evaluador durante este proceso serd consignada
en la Seccidén 2, Ficha Técnica para la evaluacion institucional. El evaluador debe
consignar los datos de cada evaluacién en formas independientes, diligenciando una
copia de la Seccién 2 para cada investigador.

Si en la institucion bajo evaluacidén se estan realizando gran nimero de estudios de
investigacion con medicamentos se realizardn las visitas necesarias por parte del
evaluador, hasta completar la evaluacién de todos los investigadores.

TABLA 5
COMPETENCIA DEL INVESTIGADOR

Aspecto — Bequizsito Ezencial Forma de evaluacion
1. El irvastizadeor debe tener |z formnacion adecnada | Hoja de vida del Investizzder v ofra decumentasion
para la conduceicn de un estudio: relevante

a) Formacion Acadenuca;
b)) Experiancia;

o) Adieshanuento.

2 Elinvestigader debe estar familianzado con el wse | Ceartificados capacitacion preestadio

apropiado del producte sweto a la mvestizacion Froyecto

zrnal del mwrestigader
3. El mvestigador debe conocer Certificados de entrenamvents o asistencia 2 owsos
a) Las normas de buenas practicas climicas; de Buena Practica Clinica.
b} Los principios éticos para mvestigacien en | Conocimmento de la Declaracion de Helsmka, Pautas
hmane; Eticas dal CIOMS v Fesohicion B4 30 de 1993 v demizs
c) Feglamentacion colombiana. nommas que la modifiquen o complementen
4. El investigadeor debe declarar sus cenflictos de | Eevision da declaracion de conflictos de intarés, en
interes al conducir el estudio. 2l provecto o la carta al CEIL

3.2 Funciones y responsabilidades del investigador

El investigador principal (IP) juega un papel primordial en la planeacién, conduccién
y finalizacion de la investigacion. Para mayor facilidad en la identificacidon, comprension
y evaluacion de los aspectos relacionados con las responsabilidades y funciones que
debe cumplir el IP, estos se han dividido de acuerdo con cada proceso.



TABLA 6.
FUNCIONES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL REFERENTES
A LA ESTANDARIZACION DE PROCEDIMIENTOS

Aspects - Hequisite Eseneial

Forms de evalzacisn

El investigador, o una peysons delegada
{roordinader del estudic), debe disefiar v te-
per disponible pars su consults & Manual de
Procedimientos Operativos Estandarizados de
Iz Investipacidn

Revizion del archevo del provecto

TABLA 7

FUNCIONES DEL INVETIGADOR PRINCIPAL CON RESPECTO AL PERSONAL DEL

ESTUDIO

Aspecto - Heguisito Esencial

Forma de evaluacidn

nvestigador debe tener dispomible an
ero suficiente de personal calificado para
I duranide previsia del estudio

Hojas de vida personal participante

Aspecte — Hequisito Ezencial

Formae de evalnaridn

zador es el 193%@@11@31}2& de maneiar
eate del estudio

Ferznato de responzabilidades

D@E}s manbener yns lists de las personss
al cadas a guienes les hays delegado taress
aadas con el extudio

Lista u exganigrama del personsl del esmmdio

restigador debe ateguvar que &l perso-
Bal que particips en ol estudio esté mformsde
adecusdamente sobre:
a) El proyecto del st
&) El producto en inw :
€} lebss rex v fumciones z&l%mm@d&
as
dy ?‘nﬁwuw &ticos ¥ de Bussa Practicn CH-

con el

Cernficados de capacitacion preesmdio

Fosrazto dﬂea;;wéa iilidades paracadapersona

TABLA 8

FUNCIONES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL REFERENTES AL CUMPLIMIENTO DE

REGULACIONES ETICAS




Aspects — Requisito Esencial

Fovms de svalaacios

1. Antes de imicier un estudic el mvestigsdor
deberd contar con ln aprobacidn eserita v
fechads por pate del CEL de los simuentes
documentos:

ay Prowecto del satudie;

b} Formato de consentingento mfonnads

o Actualizacicwes del formste de consenti-
ments nformado;

4} Informecitn pars los participsntes en el
exmdio (swetos de wmvestigacion),

Pevisitn de:

Carins aprobstorias por parte del CEL sobwe
Proyecto de Investigacidn

Consentimisnte informado

Achslizacionss deprocedinsentos v esteriales
de reclutaniento.

2. El svestigador deberd proporcioaar sl CEI
urea copis vigente del Magual del Investizador,
asi como la mftrmoacion previsments obtenids
sobre farmscodogis cliniea del medicamento

Verificar existencis del Manual del Investiga-
dor en Iog archivoes del CEE

3. Bl smvestigador debe tener dispontbles pars
revision y anditoria todos los contratos y regis-
tros regqueridos selacionados con el estudio, ¥
pernuty v mspeccidn por parte de mutorsdades
competentes v por parte del CEI

Revisidin de:

Contrats

Aprobacionss del £FI

Aprobactones por Invima del medicanmento
bajo estudio

TABLA 9

FUNCIONES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL REFERENTES A LA ADHERENCIA AL

PROYECTO DURANTE LA CONDUCCION DEL ESTUDIO

Aspects — Reguisito Esescinl

Forma de avaluacion

1 El mwestygader debe asegrwar gos el evtofio se
comduzes de acserdo con el proverte accededo v

aprobade por &l CEL

Bevizion de:

Frowects o mamales

Verhcarion de la sastencia de wn plan detallado de
contiociin v monitorss del estadio.

Certifiesdos de sntrenansento de involaerados

2 B caso de regoeny combios al provecto el oes-
tgador debe:

3} Acondar ol cavshio pevismente con sl patrocs-
nador;

by Soboitar soeve aprobamdn del provecto v la
smenda al CEL

Revizide der

Comespondencia con el pattocinador

Cartas al CEI pars apeobaciia de enrstendas al
ko

3. Bl iovestigador debe notifivar cuslgnierdesviacion
o cabio mprevisto del mroverts al patrocimador
v CEL explicando las razones v s foesn spropiads
sxplicands v ewrerdas) propuesta del provects

Revizides der

Wotthearson de deswiaciones del proyects al patro-
erador v al CEI

Cartaz al O para apeobacion

4 El savestigador debe asegurar gue dursnte la mues-
hEacion 5o sigan s procedinsenios de asipoacion
aleatoria del estiedio {ouende e pertinente))

Revizdn de:
Frocedimiente de aleadovizacidn descrsio en el
proyecho

Venheasion sobre Ista de pertimpantes alestori-
zadns

5. Bl imvestizadoy debe documentar v exphiver e
diatarpente 3 petroniuador cualprier swopinuenio
peenire ded cepamiento

Fevision de
FBeportes de desviaciones del provests
Revisitn de Notifiearioses a patrocioador

& Elimvsstigadordebe responder ante el patrocinador
¥ &l Comuté de Focs por ls adberesis & provecto
dherante Ia condvocion del estedio

VWenhcacion de

Curoplindento de repise de datos, sepuinmenio de
parbicipanbes, reportes de eventos adversos v repartes
de desvizciones del proeshy




TABLA 10

FUNCIONES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL REFERENTES AL MANEJODE LA

INFORMACION

HAspeets - Reguidto Esencial

Fovmos de evalascion

El mvestigador debera asegusar gue los data‘
xemmédm e boe “Fonmestos de reporte de caso” ven
toebos los informes mguendes seas precisos, legbles
v astén coogdetns v actwalizados

Revisdn de los formatos de reporte de case

2 Elwestizadordebeaserear que los dstosrepoata-
Ios formatos de reporte de caso gue se deviven
ée‘iim éﬁ«:‘&m&n“mfuﬂut& seanoonsistentes comdichos
Eacasocmiraviodebe dilipenciase s
s dcmﬂe 58 3»1;{&.5 ia mronsistenia

Benion de:
Frormates de repoate de caso
Informes de discrepancias

Aspacts — Fegutsite Esencisl

Forma dz evaluacion

3. Todos bos formatos de mpoe de £ane dleben &
ﬁe»wémm..w&rm 6 mvvastigador. Fneasade
' "é:’":‘aaw:xr etk

Eavimn de:
F&}K‘sﬁhi‘n‘m die pmporia
Comeroiones &

ta da cxsu
fovmatar de Tepo

fll
%«.
]
B
i
&

antes | Fay

st das
Lxclavos de decumentne relaconados com el es-
i

tm; %n i de wE
& gmmmmmﬂ.m L,:«ms. -:m% }’m;% i;mmn
magEns 2
desarsollo sibges

: ’m L 1 ez’zgvlm

Srchavo del extedio o mrovesto

TABLA 11

RESPONSABILIDADES Y FUNCIONES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPECTO A LOS

EVENTOS ADVERSOS PRESENTADOS EN SUJETOS PARTICIPANTES

Aspects - Reguisite Esencial

Foross de evaluscin

1. Bl nwvestigador debe repostar 3l pabrocinador los
eventes adversos wo ancrmalidades de boratorio
sdentificadas, de acusrde con los regueraventes de
snforme v deatro de los peviodos de tismpo especi-
Seados an el provecto.

Revision de:
Reportes de eventos adversos
Reportes de anormabidades de Iabosatono

2 Bl investigader debe veportar &l Patrocinador
todos los eventos Adversns senos, cuephsndo {zs
siguienies guiss:

a) Un plaoe no meaver de 34 horas;

5] ?}mgytm.‘ del repoate omediato saviar v aotif-
cacite detallzda del eveats;

o} Mavgener la confidenciahidad de la mformacion | aw
(o mrechur datos personales gue poedsn denizicar
al pariicipase);

A Eeahizar el repeate dearverdo cow Jos reguenimien-
o de snforme establecidos en ol provecto

Revision e -

Progedisdento de reporte de svaios aiversos SEEes

daseritos en el provecto o numuales.

Fegorte de eventos adversas (fecha v iwm}

Feportes de mcoamafidades de Bhoratorio deseritos.

‘\mxﬁmmﬁn de la mplementacion del sistera de
awvio deserite

Vertheasion de reportes enviados

Reportes de seeuimtests de Eventos adversos

3. El pvestigados debe proporcionse 3l petrocinador
¥ al CEY Iz mformacion sdicional oue se le solivts
para los casos de noosrte reportadus

Revisite de tnfovmes al T8 v al petrocisador
Verihearsdn de repostes de musrtes




TABLA 12

FUNCIONES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL REFERENTES A LA INCLUSION Y

SEGUIMIENTO DE LOS PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO

Aspecis — Reguisite Esencial

Forms de evaluanion

1. Bl myvestigador debe asegarar qpae el nomevo de
parbepantes inchidos en el estodio sea el esparificads
o el provects o patrocinador

Revision de:
Bl morvesto
Lz Lsta de participantes

1. El imvestigader debe asegurar gue se mantiens In
prvacidad ¥ la coafidenciaivdad de los participantes
e la mvestigacidn

Raviside de:
ozl de astudio
Funciones del persons] de estadio

3. El mwestigador debe avegurar gue todos los par-
Tpardes compize con los crtterios de wlegitihdad
fstadis en ol provecto

Fevisiom de:

Lista criberios de tochunidn’enclasids

Formatos de reporte de case (nclesion) de los
paicpEnies

4. Bl myeestipador debe asepuwrar gue el meponsable
de tondas lns decisiones medieas relacionadas com los
particrpantes del sstudio estén 3 cargo de vn mdico
calificade Jovesigador o commestizador)

Revision dec
Manun] de sstudio
Fapciones del personal de sstudio

5. El svestigador debe asegorar gee la stencion mes-
dies goe e brinds 2w parteipaste en case de alpie
avento adversn o o necests stersion médica por
alpums cass ses s mds xpwopiads.

Fevisider de:
Esgecificacionss de mipeejo de partivipantes sepim
ol provestn

Fiistorizs elinieas dz los participantes
Tnformaeitn dada 2l perbicipants
Comsantindesto Tnfhrnwade

& Tl oweshpsdor debe hacer el mavorasfmrzoposible
para obtener Iz informeeion complets v mantensr al
segmznents de todos participantes que mgresan al
sstndio, mediante lan sipodentes avciones:

a} Mdeotificar. . Yos.. participerdes perdidos dursute
&l sepvamiento;

b Dovvnentar camsas de retiro vobatario;

) Tratzr de madiy ol desenlace final an participantes
e T teromnan el segwnisnto;

4} Establecer medidas corvectivas pars evitar musvas
perdidas a1l seguronenis.

Favision da:

Lista de parbicipandes ingresados al eshudio
Formates de complinvents de seruimientss
Agendas y repisivs de controles de seppimdenhs

TABLA 13

FUNCIONES/RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPECTO A LA

SOLICITUD DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Aspecto — Reguizito Esencial

Forma de evaluacion

1. El mwestizador debe cerciorarse de que todo
participante melmde en 2] esmdio ha dado el con-
senfirmento informado de acnerdo a las disposiciones
legales colombianas:

a2} Fuma del participante con documento de iden-
tificacion;

b} Fimmz de deos testizos con documento de iden-
tidad;

¢} Foma del medico responsable de la investigacion
que informa al participante sobre el estudio.

Revision da:
Consentimzentes infoomados de los participantes
mehedos al estudio




Asperts — Reguisite Essarciad

Forma de svaluacion

2. En casos de estudio gue meloyen poblaciones
mkwahlw {por giecpis, mwnores, subordmados o
participantes con compromisememial el investigador
debe msepurar g

ariuenda ol consentingenivde participaren slesndio
s e parsons ilnes (e, e representante legall

B El participeste bava ssdoiofomade sobrs el estodio
hasta donude sea compatible con su sntendimisato v,
i tienee I capacidad debera Sy v fechar personal-
roenie of consentiventy inforrads,

Revision de:
Procediniento estandarirado pova solivited de cone-
sepiioisntn mfunsado

3. B nevestizador debe asegurar gue of participanie
an ol evhedio tenga we copia del consentioenge
mforzado fomade v fehado

Reviside de:
Foenatees de comsentimiento mfonsado

4. El mveshigader debe asegwrar que en Iz histone | B
v wots espenificandn | |

cliniea del partivipants hava
s perticypecion en ol evndio

5. B rovestigador debe sctuslizar el formmto de con-
sentimsente tuforsado e wmlovoar 2 los participantes
o & s representaetes legales cualguier infurreacidn
mwva gue maliers ser relevante pava el desen de
contimar suparscipacion en el estudio ¥ domosentar
grme s lzo ests notificacidn

Comsentiiento informsda
Cartas de informsetdn de camdues al
TeEtn

comsatie

TABLA 14

RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPECTO AL MANEJO DEL

PRODUCTO (MEDICAMENTO) EN INVESTIGACION

Forms de evalnacin

:iapéw;m - E@gﬂisiﬁn Esenecial

c‘éel szar esta
%:;gem 1 SUPeY

*umzuzz% del personal del sstudio en 2l provecto

o 2l manse del edhcarnents b

diost fechaé&en?mgz 3 mfhapm:zmz‘zé&( e oo

de adberencis;

»;9 ?,«a%a: 5 re"”‘mf del medicmnsntn
m&m de i i

Raviscs de:
Begirtros de
TEECIaN
Registios de sufrezs de medicamesio 3l pertion-
panis

dal producte s

> romtabi e

especificadn por ol forieate

Condicionss de slnsseenzenienie dados por el patre-
einador o Sbricante 2o ol provects o en el msvl

dal estudic

4 Elimvestigador debe asermarse da gue ol ponducts
eninvestizacidn sevse solzments deviro del provests
aprobade por 2l CEI

Fevisicn de:
Pagistros de confabi
TLgACIfn

Hovhrvo de estadio
Foemates de somegs de medicamemios

tad el products de toves-

Ilﬁ&xﬁmﬁ’lﬂﬁ e e:;mz?i;:s ’ :
¥ de coutral}

e | Bevision de:

Informzeton 3 patopanies

Idomeidad de bz persons sncargads de
roedicnnis
Bagusten de mediamento de cads participante




TABLA 15
RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPECTO A LA TOMA Y
PROCESAMIENTO DE MUESTRAS Y ESPECIMENES BIOLOGICOS

Asperte — Reguisite Esenciel Forema de evaloscion

1. Eu caso de que sea necesaio analizar weuestrss | Revision dec
moldgicas, el mrestizador s responsable de: Mmnal deprocedimsentospars s, abmscenanien-
) Asegurar gue enistanprocedunientos esortos sobre | to, Sansporte ¥ procesamsent de las noestras
sl memeio de las voussteas tomadas pars ol estedio; | VeifosehodemitBeacidny caifivacida de lapersona
¥} Identificar [a persoaalaboratociofinstinedn o | o bborstorio sacssgade de procesar Ias pmesteas
e para yealizay I toom, processmissto v mansje
de mowesiras.
o} Tener disponible ol coisfeado o constansia qu
acvedite 3 Lz perscoss, el laboratonio o mebitucitn
2. Elimvestigador es responsable de gue s vesultades | Beviside de:
de prushas sobre presstras olomeas sean vabidos v | Provecto del estudio
confiables, mediante: Verificarion de msmmos e infrasstrchura raguerida
2} Dhspombaiidad de snfraestruchaa @ nsumess s | de acverde con el provesto v el tpe de prosha a
soeridns pars realivar Iy prowha (reactives, epwipos, | realizer a los peorticpantes.
instalasones locatvvas v demsas);
¥ Estandarisacion depreba de acvsrdo son el mamss!
é@ provediniantos operativos del laborstona

1 Bl sevestizador debe asemwarse gue duwante @ | Bevisidn de:
xxrmmammn‘m ¥ raports de monestras v espectmenes | Srchive del sshudio an o laboratorio
oldgicns se respeta ef devecho de confidencialidad | Domanertos sobre ol labaratono
del participaate en ol estwdio
4. Bl wvestigador debe asegvaar Ia correcta interpre- | Revisson de:
tarion de im resaltados de yxmema: die laboratorin, | Srchive del estodie, Doonmentos sobre el labo-
comooiends v temendn disponthles los valosss noe- | rateno

zoales en el archivn del astudio
Anperts — Requisite Exenrcial Forma de svaluacidn
5 Ene 250 o e mecesidad de envie de wrsestas 3 otves | Faevisian de:

Iaborstorios o lostituciones, el mwvestigador delbers | B w-“mzéemmz:gmzm
asmgurar b adecuads conservacide v mamele de las
mmestras mediznte:

2} Lz formeedzctan de
mento ¥ envio da
%}{}ﬁmmacii&u@w ozl xzﬁfmwgmwmé&p“ i)

E_ﬁﬂl-a A %m“fmii oz o bebo-

ciones sobae almecea- |5 gado de f.«:z*.éﬁ da mestias

o da emistenciz de I infraestractora ne-

wealizar Is servacion v el envio de romesd
o} Vgl que la tnst

surne s Instalnciones ﬁﬂ’;’&:ﬁﬁé{s ';;;af CRLSETYELL0n

7 emvio

ndie low regivtos e svovdo de Loy momesties
s tomedas v emviadas.

TABLA 16
RESPONSABILIDADES Y FUNCIONES DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPECTO A LA
DIVULGACION DE RESULTADOS DE LA INVESTIGACION



Forma de evalaseidn

oo mwiades al CEI pars el proceso de

s de clisniss sobre publicacids en &l

3.3 Documentacion y registros que debe conservar el investigador principal
en sus archivos

Los documentos son parte importante de los procesos de investigacién,
convirtiéndose en la “constancia” del desarrollo que ha tenido la investigacion en las
diferentes fases. El proyecto del estudio, se considera “el contrato” que tiene el
investigador con el CEI, los sujetos participantes y el patrocinador. Los manuales,
cartas y comunicaciones intercambiadas con los demas actores involucrados en la
investigaciéon son considerados como la “evidencia” que refleja el desempefio del
investigador en varios de los aspectos presentados anteriormente.

La tenencia y archivo de estos documentos facilitan ademas los procesos de audito-
ria interna y externa que debe realizar la institucién como parte de sus mecanismos de
mejoramiento de la calidad. La tabla 17 recopila una lista de documentos que debe
tener el Investigador Principal (IP) de acuerdo con las Buenas Préacticas Clinicas (BPC)
y las regulaciones nacionales.

TABLA 17

DOCUMENTOS Y REGISTROS QUE DEBE TENER EL INVESTIGADOR PRINCIPAL EN LOS
ARCHIVOS



Tips de
Avchive

Drormments

Ohservaciomes

Proveets de estudin

Tersidn micial del provecte: pdgins de frmes
Carts de sometizmiento del provesto para appobacion del CEL
Cartz appobatons de provesto tofeiad por o TEL

Reovisiones del propects
Papma de firmss
Carta de notificacidn de revisionss del provects 2l CEL

Enenendas del provesto

Pagma de firnuss

Carta de soonetimients de smmendas 2l CEI
Carte aprobatovia de saovendes por e CEL

Lomeemtimivns inf e
vl

Carta de smustivaiento del sonsentinaento sformado taicial sl CEI
Cartz de apoobacion del consentimsento mformads imcial por ol £E]

Fn cano de cambio del comentiraients formmde, carts de soretingentn
e apvobacion de Iz scteebizacion del consentinmento informado al CEY
Carts sprobatoria de 1 actuslizacion del comentimiento mforeado por
2l CEI

Copiz del rectbo dol consentimiento saformado por parte de los partiagen-
tes Ammeies poblieitarios pars o rechatsmseato

{¥voy docmmen-
1o sprobuelos

Cartz de sometimento 2 anvncios publicitarios para e rechatanmento
Carta appobatons de aomeios publictanos pars o rechutmmiento
Sdateriales entregados a los participantes

Lot de seaustoaento

Carta probatons de materiales sshegados 2 los parbeipantes

Carta de soanetimienio 2 hos neentivos propuesios al CEI
Carts aprobatoris de osstivos poy el TFL

g5 - g Presupuesto del eshoadio

5 § é ﬁ Condrato v soserdos con fnanciadorms

é‘ S é ﬁ Comirate ¥ aonendos con patrocinadores
FEE Tnformes de contabilidad solve maneio del provecto
- Tnfisrenes semestrales sobee adelantos del estudio snviades ol CEI
5 § Wotibraciooes, derusciones del provecto al CEl v &l patrocmader

Inforsee fral del astwdio al CEI




Tips de

. Preenments {ibservaciones
Archivo
@ Instrmeciones de almacenspdenio ded producto de investipacian
é Ea&;iﬁtrm da comtab sEzdxd del produets de myesigacitn pensrales (oven-
g farin} v de cada parkicipante
9

Copia de Begistros de aprebacion del medicamento por el Tevims

Lizta del personal del estudio

Hoga de vida del fnvestipador

Ponempsl

Hoga de vids del comeestizador v misbeos ded grupe de trabaje.
Ceamnificados de capacitacidn del imvestigador, comvestisadores v ofvo
personal del estudio

Format de responsatelidades del mvestigador principal

Formeaty de responsabilidades de colsvestigadores

Forpsato de responsatalidades de otro personad del sstudio

Pigina de firmas del mvestigador

Fagina de fmas del convestigador Pagins de fmes de otro parsenal del
satwdio

Inseripeion on ol registn sspecial de prestadores de servicsos de sahod anke
1z Batidad Departamental o Disteitel corespondiente

Persomal de inyestigaciin

2 Trzosperie de las muesteas

88 { Mogmatrvidad vigente)

§ = Valewes noemales de laberatono
L Mammal & Iabarstonio

Fegistros de envio pmestras oldgicss

Trventans de poestees bologiess tomadas v slmarenadas
Consentingents infoereade froedo por cada paSicipants

Eepotes de exanmeees paracliniess v de Ieboratorio ariginales o fotoco-

pid
Formato de reporte de cass de cada participante, fovestos de discrepan-
cias

Cos

Kepmtes da evenios adversos desde e micis del reclutemmento de parties-
pantes hasta la fecha

Repoate Bllecinmentas desde ol inicie del reclutanmento de participantes
hasts i forka

Directone de particpeniss

Declararion de conflicios de interés del rupn mvestigador

Lists de participastes amseados frexnificar criterios de seleceidn)

Lista de participantes aptos pars estudio (eeselepcionados)

Listx de participantes inchados defipithvanents

Masmal de procedinnentos estandanizados por sitios de Imveshizacdn
Wamual del imveshgador v carta de envio de cogia del Manwal del Inves-
sizador al CFI

Actalizaciones al mamal del swveshizador

Crodas de Busns Pricties Cliniea

Declaracion de Helsda

Fesolurion 8430 do 1993

Rapurtes de visttas de monstoms

Eeaportes de auditorizs por entidad reavlatoria (T8 o patvocmadr
Feporte visita de cispve del evhudio

Ragistro de suaimysteng

formaios de mporie dz

Asehives de pavticipanios

hves dovwmenins b

4. EVALUACION DEL PATROCINADOR DE LAS INVESTIGACIONES

4.1. Proceso de evaluacion

La evaluacién del patrocinador se realizard sobre el mismo 10% de los estudios
seleccionados aleatoriamente para evaluacion de los investigadores. Al escoger un
determinado estudio, se debe identificar si el patrocinador es el investigador o si el
patrocinador es una corporacion o agencia externa a la institucion. De acuerdo con
esta clasificacién el Evaluador debera recolectar la informacién seguin sea el caso en la
seccidén correspondiente de la “Ficha Técnica para la Evaluacion Institucional”. En caso



que el investigador se desempefie como patrocinador, sus obligaciones y funciones
deben ser evaluadas desde el punto de vista de patrocinador y de investigador en
forma independiente.

4.2. Responsabilidades y funciones del patrocinador

Las Tablas 18 a 20 presentan las funciones y responsabilidades que el patrocinador
externo de una investigacion debe cumplir con el investigador, la instituciéon y los
participantes del estudio. La institucion debe asegurar que el patrocinador externo o
interno cumple con cada uno de los aspectos enunciados en dichas tablas; asi mismo,
si la institucion es el patrocinador de la investigacion es su responsabilidad demostrar
que cumple con dichos aspectos.

En caso que el investigador o la misma institucion en evaluacién sean el
patrocinador del estudio, ellos deberdn asumir las responsabilidades descritas en la
Tabla 18 y cumplir con las funciones descritas en la Tabla 19. Adicionalmente, estaran
encargados de las relaciones con la entidad financiadora, que debe cumplir los
aspectos enunciados en la Tabla 20.

TABLA 18
RESPONSABILIDADES DEL PATROCINADOR DEL ESTUDIO

Aszpecto- Requizito Esencial Forma de Evaluacion

1. El patrocinador debe garantizar la proteccion v | Bevizion de
sequndad de los participantes en la mvestizacion | Provecto

tomande come: Plan de memtorizzcion de seguridad
) Implementacion de un sistema de momtenzacion | Archives del provecto
de sazundad;

b} Beports da eventos adversos a mrvel nmmdial
(esmdios multicéntricos).




Aspecio- Reguisite Esencial

Forma de Evaluacion

2. Bl pavoomader debe asepusy
conirel de ralidad durande Am'em«acxm‘ E:
madidas mchuven:

2} Asepurar gue ol pars sonsal del astodio cusnds con
eu"ﬂ&mm&mc sn 2 manms v procedimientos del

b;} %eagumx e fa conduorion de los eg
rades ssién de acnerds con
himenio con lzs BRO;

e} Coetvolar o mansjo de dates para aseguesr su
confiabilidad.

&) Teser pow 2
gaii chtanion

Favision dec
Archrve dal estadico.
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TABLA 19
FUNCIONES DEL PATROCINADOR




Aspecto- Requisite Ezencial

Forma de Evaluacion

1. El patrocinzder debe zarantizar la proteceion de
la confidencialidad da los participantes:

2} Asiznar cogidos de 1dentificacion;

b) Proporcionar recursos para que el archove de la
hoja de identificacion de sweto sea mdependiente
al FRC.

Feanzion da-

Provecto del estudio

Sistencas de aleaterizacion
Archivos da sujetos participantes

2. El patrecinador debe aseguwar que las responsabi-
lidades del investigador, los coordinadores v demas
personal requerido enel estudio sstan documentadas
claramente v son aceptadas por los mveluerados

Fevision de GOC

3. El patrocinador delbe asagurar que todes los nrresh-
gadores yecordmadores dal estodioquehayanreciado
lzs mstucciones v el enfrenamiento an el segumuents
del proyecto, diligencianvents de los formatos de
raporte de caso ¥ de los reportes especiales

Fezistros

4. El patvocinador debe facilitar las condiciones
nacesarias para archivar los documentos de estudios
en curso

Feanzion da-
Instalaciones de archmvo

3. El patrocinador debe asegurar v facihitar la con-
servacion del archive de documentos esencialss por
lo menos durante dos atios

Provecto:
Acnerdo con el patrocinador Corespondencia con
al patrocinador

6. El patrocmader debe gazantizar un sistenca perid-
dice de menitorso durante la duracion del estudio, ¥
reportar por escrto lo hallazgos de cadz visita

FEaportas de Monttoreo

7.Elpatrocmador debe establecerima oblizacion con-
tractual o acwerdo con el investizador/ Institacion.
2} Comoplir con los temuinos fijados en el contrato;
b} Efsctuar los pagos v desembolzos que se han
establecido en el contata.

Arclove da cada estudio
Archive da la imstitucion

8. El pawroemador debe assgurar que el monitor
cumple con las sigwentes finciones dwante las
visitas de momtoras:

a) Verificar de la adherencia al provecto por parte
del prupe investizader;

Feportas ds Monstores

Aspecio- Reguisito Esencind

Forms de Evalescion

b} Cordvrmar que todo pacients ingresado al sstndio
Jswva dade v foeeads of consentinmento tformmdo;
o} Asegarar gus el mvestigadoe rectha el folletn del
ioveshigados vigene.

O Vershear los procesos de mchuidery aleatonizacion
de sugetos slegibles;

2} Beportar Ia tasa de reclutamisnts de sygetos;

£ Verfiear opoe o ivvestipador proporcions todos los
formess, notfioaciones o sphoitudes;

2} Deternunar 5t todos los eventos adverses son
reponisdos apropiadarsente dentos de Jos periodos

de Hempo reguenidos;
&) Detemuear 5 ol avvestigador conserva los doow-

msmios esenclales para b condueidn del esbadio;
1 Comssmear desviacionss del provects v lousar las
mediday apropiadas pecs preventr wna remurencia
de Ins deoviacionss detectadas;

1} Pasae wn fnformee escvito a2l boeestigador solwe
las wistzs de mweiforss readivadas v las medidas
corvectivas a problemas eoconivades.

Beportes de Monitoreo

9. Bl patrocioador debe oresy mscanismns pars au-
ditar e estudio v parantiear oo sistenna de suditoria

18 Elpatrocmader debe establecer lasmedidas {san-
viones) 2 infornvedas al movestipadeor, que toussed aa
ase de tncvamplinaesto o persisiente del proyecta
o parte del investizadormstitaeicn

Archivo de eads estudio
Archivo del svvestipador’zrchive del patrocmadee

11 Elpatrcador deberamdremar s los mvesh gade-
resyalaimstihecidnyal CEL los mesitivos pave terosinar
o suspender de forma prematurs vn estudin

Arehive de cads estudio
Srchivo del frvestigador archsve del patrosinador




TABLA 20
RELACIONES CON LA ENTIDAD FINANCIADORA

Azpecie- Requisito esencial Forma sugerida de Evaluacicn

dividual de cada estudio

5. ANALISIS DE LA INFORMACION OBTENIDA DURANTE LA EVALUACION
INSTITUCIONAL

La institucién que adelanta investigacion clinica con medicamentos debe cumplir con
todos los aspectos planteados en este documento, garantizando asi que los procesos
de investigacion se desarrollen en forma idonea y que se protege tanto la seguridad de
los sujetos participantes como la validez de los resultados obtenidos por la
investigacion. Reconociendo que algunos de estos aspectos son de mayor relevancia
que otros, a continuacién se presentan clasificados en tres categorias que han sido
definidas teniendo en cuenta la relacion que tiene cada aspecto evaluado con la
seguridad y derechos de los sujetos participantes en las investigaciones.

La informacion obtenida por el evaluador durante la evaluacién institucional se ana-
lizarad de acuerdo con esta clasificacion, de forma que la Entidad Sanitaria pueda optar
por diferentes medidas correctivas en caso de incumplimiento por parte de la
institucion de algunos o varios de los aspectos evaluados. Para esta clasificacion el
evaluador cuenta con los criterios de evaluacion que hace parte de la seccién 5 de
“Ficha Técnica para la Evaluacion Institucional” (Anexo 3).

5.1 Aspectos de alta importancia o criticos

Se consideran aspectos de alta importancia aquellos que en caso de no cumplirse
conllevan un aumento en el riesgo para los sujetos participantes en la investigacién o
ponen en riesgo la validez de los resultados de la investigacidon. En consecuencia, la
falta de cumplimiento de los aspectos de “alta importancia” requiere de una accion
inmediata, y suspensién del proceso investigativo, hasta que se adopten medidas
correctivas. Igualmente se considera critico, la falta de procedimientos escritos
estandarizados de operacion aun cuando en la practica los procedimientos si se
cumplen.

5.2 Aspectos de mediana importancia o no criticos

En esta categoria se consideran los aspectos que deben corregirse en la institucion
en un tiempo minimo, ya que de lo contrario puede llegar a tener impacto en la
integridad de los resultados de la investigacion o en la aceptacion de las conclusiones
del estudio, pero sin afectar de manera directa la seguridad ni los derechos de los
sujetos participantes en la investigacion.

CAPITULO III
Ficha técnica para la evaluacion institucional
I. INSTRUCTIVO DE APLICACION



La Ficha Técnica para la Evaluacion Institucional, es el instrumento que el evaluador
usara para recolectar la informacién necesaria respecto a los aspectos que deben
cumplir las instituciones que adelantan investigacién clinica con sujetos humanos, con
referencia a los principios éticos y de Buena Practica Clinica. Para su correcta
aplicacion él debe conocer el documento técnico para evaluacidn de instituciones que
adelantan investigacién clinica en seres humanos, en el cual se describen claramente
los aspectos que se consideran en la evaluaciéon y que proporciona una guia sobre
como evaluar su cumplimiento.

1. Proceso de Evaluacion Institucional. El proceso de evaluacién institucional
busca obtener informacion sobre los siguientes aspectos:

a) El Comité de Etica e Investigacion (CEI);

b) La labor de los investigadores y, a través de ellos, de los aspectos relevantes de
coordinacion del estudio;

c) La labor de los patrocinadores de los estudios, verificando, a través de ellos, el
cumplimiento de las actividades de monitoria y supervision de la conduccion del
estudio.

2. Etapas de la evaluacion Institucional. La evaluacion institucional se cumple
en dos etapas basicas: en la primera la institucion a evaluar recopila la informacion
requerida, mientras que en la segunda el (los) evaluador(es) realiza(n) una o varias
visitas a la institucion y verifican el cumplimiento de cada aspecto. Estas dos etapas
conllevan que el Evaluador siga los siguientes pasos:

a) Hacer contacto con la institucion para informarle acerca de la evaluacion, y
solicitar la designacion de un delegado de la institucidon para que asista la evaluacion.
El plazo entre la notificacion de la evaluacion y las visitas no debe exceder a 10 dias
habiles;

b) Entregar a la institucion el "Documento Técnico para Evaluacidn Institucional” de
las instituciones que adelantan investigacion clinica con sujetos humanos. Esto
permitird a la institucidon preparar la informaciéon requerida para las visitas de
verificacién;

c) Solicitar a la institucion la lista de los estudios activos a la fecha y de los
finalizados en el curso del ultimo afio calendario;

d) Seleccionar al azar de dicha lista de investigaciones en curso o finalizadas re-
cientemente un nimero equivalente al 10% (como minimo dos estudios), para sobre
esta muestra realizar la evaluaciéon de los investigadores, patrocinadores y ciertos as-
pectos de verificacion de procedimientos del Comité de Etica en Investigacién (CEI).
Una vez seleccionados, se debera informar a la institucién cudles fueron los estudios
escogidos;

e) Programar la visita para realizar la evaluacion del CEI en una entrevista acordada
con el presidente o su delegado;

f) Verificar durante la visita si el CEI cumple en su ejercicio con las Buenas Practicas
Clinicas (BPC) para la investigacion en humanos, mediante la revision de:

1. Los manuales, reglamentos, actas u otros documentos en los cuales se describan
las funciones, las responsabilidades y los procedimientos operativos del CEI.

2. Actas de sesion, archivos de correspondencia y otros archivos del CEI en los
cuales debe constar que el Comité cumple con los principios recomendados en término
de sus responsabilidades, composicion y procedimientos (Tablas 1 a 3 del “Documento
Técnico para la Evaluacion Institucional”), y que conserva de manera adecuada el
registro de sus actividades (Tabla 4 del mismo documento). En caso de que la
instituciéon delegue la revisiéon de aspectos metodoldgicos u operativos de los proyectos
de investigaciéon a otros comités u oficinas de investigaciones, el evaluador debera
verificar el cumplimiento de estos aspectos revisando los archivos de dichos comités o
de la oficina de investigaciones.



g) Registrar la informacion recolectada sobre el CEI en el numeral 2 de esta ficha;

h) Programar una cita con el investigador principal (IP) o el coordinador de los
estudios seleccionados para realizar la evaluacién. Esta visita de evaluaciéon de los
estudios puede adelantarse en la misma fecha que la de evaluacion del CEI;

i) Verificar si el Investigador Principal (IP) de los estudios seleccionados cumple con
las BPC para la investigacion en humanos mediante la revisidon de:

1. El proyecto y los manuales de operaciones del estudio.

2. Los archivos del estudio y de los sujetos participantes. Para guiar esta verifi-
cacién y consignar los resultados de manera sistematica el evaluador puede seguir lo
descrito en las Tablas 5 a 16 del documento técnico para la evaluacion Institucional.
Para la revision de aspectos relacionados con los archivos de sujetos participantes se
debe realizar una seleccidén al seleccién al azar de acuerdo al nimero de participantes
incluidos en el estudio en el momento de evaluacion, segun se presenta en el Cuadro
1, del anexo 1;

j) Seccionar los archivos de participantes sobre los cuales se realizara la evaluacion
de los aspectos relacionados con el consentimiento informado descritos en la Tabla 13
del anexo 1. Esta seleccién debe ser de acuerdo con el nimero de sujetos participantes
reclutados al momento de evaluacidn, segin se presenta en cuadro 2 del anexo 1;

k) Registrar la informacién recolectada sobre la evaluacién de cada investigador en
la Seccidén 3 de esta ficha;

I) Realizar la evaluacidon de los aspectos que debe cumplir el patrocinador, descritos
en las Tablas 18 a 20 del anexo 1 Documento Técnico la Evaluacion Institucional. Esta
evaluacion puede hacerse simultdneamente o inmediatamente después de la
evaluacion del investigador de cada proyecto, lo que facilita la labor de verificacion
pues a menudo es necesario revisar los mismos archivos de cada proyecto;

m) Registrar la informacidén sobre el patrocinador del estudio en la Seccién 4 de la
ficha técnica para la evaluacion institucional;

n) Repetir esta evaluacion (del investigador y del patrocinador) las veces que sea
necesario de acuerdo con el nimero de estudios seleccionados;

i) Elaborar un informe con los resultados de la evaluacion.

II. FICHA TECNICA PARA LA EVALUACION INSTITUCIONAL DE ENTIDADES QUE
ADELANTAN INVESTIGACION CLINICA CON SERES HUMANOS
1. INFORMACION GENERAL

Fecha de sucio de Is svaluacion
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2. EVALUACION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEI)

En esta seccidon se recopila la informacion referente a las responsabilidades,
funciones y procedimientos del Comité de Etica en Investigacién (CEI). Para su
evaluacion debe entrevistarse con el director del comité y consultar los Manuales o
Guias Operativas de Comité (GOC). Adicionalmente, debe verificar si los aspectos
consignados en las guias operativas del Comité se estan cumpliendo, mediante la
revision de actas de sesion y demas archivos del CEI.

En las preguntas sobre requisitos de procedimientos escritos se encontraran dos
opciones de respuesta y un espacio de “comentario” para ampliar la informacién que
considere necesaria. Marque:

SI, en caso que el requisito SI se incluya en los documentos

NO, en caso que el requisito NO se incluya en los documentos

En las preguntas de verificacion usted encontrard nuevamente tres opciones de
respuesta, marque:

SI, en caso que el requisito SI se haya cumplido en todos los casos revisados

NO , en caso que el requisito NO se haya cumplido en ningin caso

A/C , en caso que el requisito se haya cumplido sélo en algunos casos

2.1 Informacion general del comité de ética en investigacion

1. Mombre del Conute Nowbre
£ Moenbre del presidenie actual Nomore

2.2 Responsabilidades del comité de ética en investigacion

Para su evaluacidn se debe consultar el Manual de Procedimientos Operativos
Estandarizados (MPOE), Guias Operativas del Comité (GOC) y/o actas de constitucién
del Comité y verificar si estos aspectos estan descritos.

Comantario

Lot

s responsabilidades 5
igaciones propuesizs antes de su indcio?

SICNOC
3 ElCoamté identifieg dentro de susresponsabilidades obtener | Comantario
¥ mantensy Iz documentacidn requerida de cada estudio puesto
a su cozzideracida?

BIONODC
4. ; ElComnté wdentsfica dentro de sus responsabalidades evalusy | Comentario

fa competencia de los mvest

BONOLC
5. jElComité sdentifica dendro de sus responsababidades evalusr | Comentondo
periddicamente 1oz eshudios agrobades v en desarolic?

2.3 Revision de procedimientos estandarizados escritos

Las preguntas que encuentra a cqntinuacién hacen referencia a la composiciéon y a
los procedimientos del Comité de Etica en Investigacion de la institucion. Para su
evaluacion se debe consultar el Manual de Procedimientos Operativos.



Estandarizados (MPOE), Guias Operativas del Comité (GOC) y/o actas de
constitucién del Comité y verificar si estos aspectos estan descritos.

1. ;El Comité cuenta con vo manual o Guia Operativa del | Comeniario
mismo (GOC)?

SICNOC
2. ;5e establece claramente el nimero minimo de miembros | Comentario
gue debe tener el Comute?

SICNO O




3. ;%e contempla la proporcidn de hombres/mujeres mujeres
que debe tener el Comite?
SIONOO

Comentario

4. ;Se estipula que los miembros del Comité deben representar
diversos grupos de edad?
SIONOLC

Comentario

5. (Se establece que los miembros del Comité deben tener un
caracter multidisciplinario?
SIONOC

Comentario

§. ;Sedescriben las caracteristicas cualitativas (i.e., disciplinas
de base) mimmas cque deben cumplir los miembros del
Comité?

SIONOO

Comentario

7. ;Se describe la figura de miembros suplentes, sus funciones
v facultades?
SIODNOC

Comentario

8. ;Existen procedimientos escrifos que rijan el proceso de
seleccion v nombramiento de los miembros del Comite?

SIONOLC

51 responde NO pase a la pregunta 10

Comentario

9 Verifique si entre los procedimientos escritos para la seleccion
de los miembros se especifica:

a) Persona(s) a carge de seleccicnar los miembros del
Comiteé;

b) Procedinuentos para seleccionar los miembros del Comité
(designacicn, consenso, votacidn u otsa);

c) Forma de evaluacion de los posibles conflictos de interés
de los candidatos.

SIONOC
SIONO O
SIONO O

10. ; Seestablecen claramente las condiciones que deben cumphir
los miembros electos?

SIONOLC

51 responde NO pase a la pregunta 12

Comentario

11.Venifique si dentro las condiciones que deben cumplir los
miembros del Comité se especifica:
a) Disposicion/aceptacion de los miembros a hacer piiblica su

formacién académica y experiencia profesional: SIOCNOC
b} Disposicion delosmiembros a tener dispomible la informacion

sobre pagos v reembolsos recibidos por su trabajo como [SI D NO O
miembros del comité;

c) Que el acuerdo de confidencialidad debera estar firmado |SI 0 NO O
por los miembros, asi como todes los temas tratados por el

Comite.

12. ;Se describen claramente los términos de la Membresia

respecto a los sigmentes aspectos?:

a) Nombre del carge (presidente, secretario v miembros); SIONOLC
b) Proceso de seleccion para cada cargo; SIONO O
¢) Duracidn de la membresia-carge; SIONOLC
d) Responsabilidades; SIONO O
) Condiciones para sustitucidn/remocion o remuneia; SIONO O
f) Inhabilidades por conflicto de intereses. SIOCNO

13. ; Seespecifica elmimero de miembros necesario para cumplir
el qudrum para sesionar?
SIONOLC

Comentario

14. ;Se describen las caracteristicas cualitativas (disciplinas)
que deben tener los miembros asistentes a la sesidn para cumplir
el qudrum de sesion?

SIONOC

Comentario

15. ;Se contempla la participacién de consultores externos al
Comité?

SIONOC

51 responde NO pase a la pregunta 17

Comentario

16. ;Se especifican las condiciones para la participacion de
estos consultores?
SIONOLC

Comentario

17. ;Se describen los proceses/mecanismos para capacitacion
inicial v la educacion continua de los miembros del Comité?
SIONOLC

Comentario

18. ;Se define en las GOC o en su defecto en el acta de

constitucion del comité, bajo qué autoridad institucional se
encuentra establecido el CEI?

SIONOO

51 responde NO pase a la pregunta 20

Comentario

19. ;Se define en el MPOE/ GOC si el Comité se encuentra
libte de subordinacicn directa de esta autoridad para deliberar
v decidir?

SIONOC

Comentario

20. ;Seestablece por escrito la metodologia que signe el comiteé
para evaluar las propuestas?

SIONOC

51 responde NO pase a la pregunta 22

Comentario




2.4. VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO EN LOS PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS
DEL CEI

Las preguntas que se encuentra a continuacion pretenden confirmar si los aspectos
de composicion y procedimientos descritos anteriormente se estan cumpliendo. Para su
evaluacion usted debera revisar las actas, los archivos del CEI y los archivos de los
proyectos seleccionados para revision al inicio del proceso de evaluacion.

1. jCeanios miembros hacen parte def CE achualmente? Hibmere
migmbros

fos homibresfoojerss hacen parte del Comité | Nimes Numaro
7 Howbwes | Mg

tos miembeos del Coreité actual hay al menos
ares grannaria de inberés sen v dre

by Un meédico;
o} Un muembno que no este vinonlade a fa mebitecitn.




4. Verifigque =1 en los archivos del comité o en las actas de
nombramiento de los miembros se especifican los siguentes
aspectos con respecto a la membresia-

a) Nombre del cargo designado;

b) Descripcion de como fie el proceso de seleccion de
los miembros;

¢) Duracion de la membresia-cargo;

d) Responsabilidades;

e) Declaracion de conflicto de intereses.

SIONODO

SIONODO
SIONODO
SIONODO
SIONODO

3. Verifique si existe algin soporte o certificado muestre
que se hayan realizado actividades de educacion a los
miembros del conuté.

SIONOC

Comentario

6. ;El Comité tiene una biblioteca en donde los miembros
puedan consultar documentos referencia?
SICNOO

Comentario

7. Verifique si en las actas de sesiones del Comité existe
constancia de que al momento de deliberar v decidir sobre
proyectos de investigacion se han tenido en cuenta los
posibles conflictos deinterés de los miembros participantes
( politicas de rasniccion para deliberacicn o vatacion en
caso de conflicto de interés).

SICNOC

Comentario

8. Verifique st en las actas de las sesiones del Comuté o,
en su defecto, en los archivos de estudios zeleccionados
(reportes escritos de los evaluadores, listas de che-
quec), existe constancia de que los aspectos descritos
a continuacicn han sido considerados en el proceso de
evaluacion:

a) Idoneidad del investigador para desarrollar el es-

tudic propueste (experiencia. calificacién., grupo de

soporte);

b) Informacién disponible sobre el producto (medicamento)

en investgacion;

¢) Antecedentes cientificos de la propuesta de investi-
cidn;

d) Calidad técnica del provecto de la investigacidn;

e) Factibilidad del proyecto de la investigacion

(posibilidad de alcanzar las conclusiones esperadas,

balance de beneficios, riesgos e inconvenientes para

los sujetos participantes, financiacidn vy recursos

necesarios);

f) Pertinencia e idoneidad de 12 informacién que se dard

a los posibles sujetos participantes;

£) El formate de consentimiento informado;

h) Aspectos éticos sobre la inclusion de poblaciones vulne-

rables (menores, estudiantes, subordinados, embarazadas,

discapacitados);

i) Indemmnizacién y compensacion planeada en caso de

dafio o mmerte atribuible a la terapia en estudio;

1) Medida en gque se debe compensar o retribuir la parti-

cipacion de los sujetos participantes;

k) Tasas esperadas de reclutamiento;

1) Caracteristicas del patrocinador (relacion con el inves-

tigador y conflictos de interés).

SIONODACTO

SIONODACTO

SIONODAC

SIONOOAC
SIONO OAC

SIONOOACO

SIONOOACO

SIONOOACO

SIONOOACO

SIONOOACO

9. Verifique si en las actas de las sesiones del Comité
o, en su defecto, en los archives de estudios no apro-
bados, existe constancia de los aspectos descritos a
continuacion:

a) Se especifican las razones para la reprobacion;

b) Los procedimientos que debe seguir el investigador
pata someter el proyecto a reconsideracion.

SIONODOA/CO

SIONOOA/CO

10. ;En el Gltimo afio el CEI ha realizado aprobaciones
expeditas de estudios clinicos con medicamentos?

SICNOD

SI responde NO pase a la preguata 12

Comentario

11. Verifique si en las actas de las sesiones del Comité o,
en su defecto, en las cartas de notificacion enviadas a los
investigadores, existe constancia del cumplimiento de los
siguientes aspectos:

a) El(los) tipo(s) de estudio(s) aprobado(s) en forma expe-
dita era(n) apto(s) para este tipo de aprobacidn:

b) Se cumplid la revisidn de por lo menos uno de los
miembros;

¢) La aprobacién se ratificé en 1a siguiente sesidn ordinaria
del Comité.

SIONODA/CO

SIONODA/CO

SIONODA/CO

12. Vertfigue en los arcluvos de las propuestas de investigacion seleccicnadas para eva-
Iuacién si se han presentado los sigiientes documentos como minimo:




a3 Hoja de vida del imvestsgador;

by} Provects del estudio;

« Consertimeento infonmado;

) Diocomentos gue buscan afraer participantes potenciales
al astudio;

&} Ef presupuesto.

[ |

P

13, Verifigue = en los ;rchives de conrespondencia bay

evidencia de que el Comité s notifice por escrito sus
decisiones al investigados

SEOWOCD

SI responde NO pase a In pregunta 18

Comsrtario

14, Verifigne =i Ias aotificaciones enviadas g los ioves-
digadores de lox estudios seleccionados sncloveron los
siguieates puntos:

a3 Jdentficacidn del estudic;

b} Documentos estudiados;

«3 Fecha de evsluacion v mumero del acta de Iz ses
cosrespondisnte;

dj Decisiones o opimionss relacionadas con &l estudio.

Sl

ONO DAL

[T

15, Verifique s Iss potificacionss envisdas 5 los investi-
gadores de los estudios selecciouados fusron entregadas
en un plazo prudencial {10 a 20 dias) después de la deli-
beracidy del Comité.

SONODACD

Comsntario

16, ;Existe uns programscidn de las fechas de reuniones
crckinanias del Comste?

SEONOD

ST vespornds NO pase o In pragunta 18

17 Verifigue st 1a progeamacitn de fas sesiones cumple
oo Jos siguientes aspectos:

a3 La programacidn de sestones del Comité esta al libee
accese de investigadores v patrocinadores de dmvestiga-
cioae

b Existe copia de Ias notificacionss enviadss a los miem.
bros del Comits sobee las fechas de sesiones o citciones
2 las musms
« Existe copia de Ias notificaciones enviadas 5 fos nuem-
bros del Conmté pars eniregs de los documentos que se
que se yevisaran o In sesidn programada;

d) Existen actas de cada reunidn del Comité semin pro-
gramacion realizada.

Comentario

138, Veifione e Izs sctas de sesiones

4

‘o en tos archivos de coerespondencis de los pro-

yertos seleccionados si el CEI Hene en cuenta los sigwientes sspectos para el seguaniento
{anwal} de investizaciones en curso (51 ve provecto evalvade tiere una doracidn menoy

de na wfio, aclérelo en la casilla de comentaric):

tos veclatados;

b} Ultima version del proyecto;

¢} Resumcern de eventos adversos;

d} Besumen de problemas so anticipades;
£} Feswoen de moevs informacion dispombis;
£ Copin actoal del consentimients informedo.

Comentario

12 Enisten mecanismes de informacidn por parte del €
parz los pvestigadosss gque quisran solicitar &
de provectos?

BIONOO
51 responde MO pase sl nuomeral 2.5

Comentorio

20, Vertfigue si I informacidn goe e CEI da 2 los
investizadores o patrocinadores incluye los sizuientes

a3} Especifica ls documentscion requerida pora svaluar
WS propuesta;

by Aspectos que considera f Comité en la evaluacidn de

o} Condiclones
reciutanusaio;
Pazos v requisthos gue debe cumplr ante snnuendes o
Lambios en el povecto.

e se deben cumplir antes de iniciar el




2.5. REVISION Y VERIFICACION DE DOCUMENTACION Y ARCHIVOS QUE DEBE
CONSERVAR EL CEI

Pase a verificar si en los archivos del Comité se encuentran los documentos des-
critos en las listas de chequeo que aparecen a continuacion. Para el chequeo de los
archivos de estudios revise las carpetas de los proyectos seleccionados. Si alguno de
los documentos no se encuentra en TODOS los estudios revisados, marque la casilla
A/C de algunos casos. Igualmente, puede encontrar documentos que no aplican al
proyecto en evaluacion, como por ejemplo enmiendas al proyecto o formato de
consentimiento informado, si no se han realizado. En tal caso marque la casilla N/A, de
no aplica.

2.5.1. Lista de chequeo para archivo operativo del comité

Ilpn_ﬂe Documento Prezente en el archive
Archive
Mamzl de procedinnentos operatives estandanzados o Guia
de Procedinentos Operatives del Conuts. SIDHNOC
Lista de nuembros SI0NOO
E Hopas de vida de miembros SI0NOO
= Fegistos fimancieros: mgresos, egrasos, pagos a los nuem- [ SI O WO O
-= bros
E = Fommatos de aplicacion para revision da propuestas. SIDHNOC
== Agenda de reumiones SICHOO
E - Actas de reuniones, inchrvendo un reperte amizl del fimelo-
== namiento del Comrte. SIONODO
= Copta de comrespondencia no ligada zl fimelonammente de
- proyactos. SICHNOC
MWormatividad para mvestizadores, SIONOO
Copta de todes los decumentos de las propuestas revizadas
v N0 aprobadas. SIONOO
Mamizl del mvestigador (todas las versiones) SICHNOC
Haoja de wda del mwvestizador principal SICHNOC
Hoa de vida de los colmvestizadores SIONODACT
Provecto completo aprobade indelalmente SIDCHNOCACT
Carta de aprobacion del provecto imeial SIONOOACT
Cartas de somefindents para aprobacion de enmmendas 21|51 D WNO DA DNAC
proyacto
£ Aprobacion de emmiendas dal provecto SIONO DAL ONWALC
= Fommato de consentinmento mmformeado (fodas las versiones) |SI D WO DAL T
g Aprobacion del consentiniento infoomade mictal SIONOOACT
| Cartas de somefinvento para aprobacion de smmendas al |SI D NO D AC T
3 consentimuento mfomade
= Aprobacion de versiones subsscuentes del consentimiento | 51 O WO O AC T
- nformade
= Infoomeacion parz entrepa a los sujetos participantes SIONOODAXONAL
E Aprobacion de materiales sumunistades a los swetos par- | 51 O NO O AN ONAO
= ticipantes
= Armmeios de reclutarments SIO0NOOAC ONAD
_E Aprobacion de amincios de reclutamiento SIONOOAC ONAO
_5 Aspactos fnancleros: presupuiesto SIONOOAXCO
= Pelizz de seguro para los participantes SIDHNOCACO
g Contrate con el pattoeinador- Institecion Tnvestigador SIDHNOCACO
- Ceoptade correspondencia sobre decisiones vrecomendacionas | 31 D N0 O
hechas por el CEI a los investigadores.
Aprobacion de incentives ¥ compensacionss a myetes parti- | SI O NO O NA D
clpantes no Previstas en Ievislones plevias
Infoomee zmmal del provecto SIONO DA ONAD
MWotificacion de eventos adversos SIONOONAC
Motificacion de desviacionesviclaciones al provecto SIDHNOCONAC
Feporte final da proyectos SIONOONALC




Terminada de recolectar la informacion correspondiente a la evaluacion del CEI pase
a evaluar los investigadores de acuerdo con los pasos descritos en el numeral 3

3. EVALUACION DE INVESTIGADORES

NOTA: Reproduzca esta seccidon de la guia el nimero de veces que requiera
de forma que haya una para cada estudio seleccionado para la evaluacion.

Las preguntas que se encuentran a continuacidon hacen referencia a los requisitos
que deben cumplir los investigadores de proyectos activos o terminados recientemente
en la institucién.

Para esta parte de la evaluacion se han seleccionado previamente 10% del total de
investigaciones que se adelantan en la institucion en evaluacién. Usted debe
entrevistarse con el investigador principal de cada uno de ellos. Para facilitar la
recoleccion de la informacion solicitada en esta secciéon usted debe contar con la
asistencia del investigador o su delegado durante toda la evaluacion. Las preguntas de
verificacion de la informacion deberan ser respondidas de acuerdo con la revision de
los archivos de sujetos participantes incluidos en la investigacién y seleccionados para
la evaluacion.

Para las preguntas sobre requisitos se dan tres (3) opciones de respuesta, marque:

SI, en caso que el requisito SI se cumpla

NO, en caso que el requisito NO se cumpla

N/A, cuando el requisito no aplique para el caso especifico evaluado

En las preguntas de verificacién se encuentran nuevamente tres opciones de
respuesta, marque:

SI, en caso que el requisito SI se haya cumplido en todos los casos revisados

NO, en caso que el requisito NO se haya cumplido en ningun caso

A/C, en caso que el requisito se haya cumplido sélo en algunos casos.

3.1 Informacion general del investigador

1. Nowehre del investigador

3. Timdo del proyecte de inveshgacidn
e ests adelantando

3. Cargo denfro de la instiucion

4. Tipo de contratacion con la nstim-
c1on

3.2 Competencia del equipo de investigacion



1. En la hoja de vida del mestizader, hay evidenmcia  oue soporte su dtule ds | Comentario
profesional?
SIONO O
2. Enlahoja de vida del mwvestizador, phay evidencia que mmestra que Hene experiencia | Comenrario
o conocimientos en el area de nvestigacion?
SIONO DO
3. (Existe enidencia (certificados, remniones de capacitacion) que mmestre que todas
las personas mvolieradas en el manepo de suietos participantss estan adecuadaments
informadas sobra:
a) ;El provacto de mvestigacion?
b} Procedmuento de asignacion v segumuente de evaluzcion de swetos participantss
del esmdio;
o) Manejo de 2l(los) productels) de mvestigacion;
d) Busnas Practicas Clinicas;
2} Los prineipios éficos para investigacion en humanos;
) Fegulaciones nacionales sobre la mvestizacion clinea.
4. ;Se encuenta dispomible la declaracion de conflictos de interés fumada por el | Comenrario

ivestigader”
SIONODO

3.3 FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR
Respecto a la organizacion y conduccion del estudio




G

crathie vn el gue o

izados de Is Investimeidn

cpvile dos paooee

ooy w:a@
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SERA L

S

Comamsario

2. ;Buivte vn copanigruns sobye o Ruclousndete del props
da tebaio voluerade su el astadis?

S101T

Comuntario

tha Lo Snciones da

trabaje veluerados v 2

+Boriste vn waseal donde oa de
diferentes sissbecs del gropo «
phinT

Lomeniarie

4. Bu el monoel s desenile guisn s of responsable de todes
lasderisionss pdieasrelanionsdas con lo ?‘ wgiabos paricipaes
dal estudio?

SIOROD

Lompniarie

. ph persoma a \‘s.g@ el mmaneys de los suetes partimpentes
e ol avtuchio os wn padicn celificadn” Unvestigadoy o ootnvey-
a@:w dal estudio).

SONOC

& B ssvadio cosute oo ln spovhacide ssenty v Becheds g
arte del UEL de los sipuiening sspectos:

@} ,,;ﬁi‘ﬁiﬁ%miﬁ.a al proye

SICWOD
SIOWOT
SIOWOONWAD
Eiﬁmﬁﬁﬁﬁ

Fecluw

delbeevian

alas &w@%@m%* ;

faeioe SEe ﬂm:ﬁa}&ﬂ
ar Lo feeha de oarla e sy m&%&&ﬁ@ﬁ%ﬁﬁm i sty

el conssntimisute ndivueds aterads 8 1 ok
dal ;&imm m;&m ma‘*i\m;gw‘*se afi ex saiL a

SLD RGO NAD

¥ ﬂﬁémww%a w&&mﬁa al QE’K 2l mborme m&siw%a@
& eabedde del estali

SIONO DM

S m\;w*ms* N

Commarie

*M&ﬂfﬁmwgm IR

o de pacientes dlestorizad riakng;
Bayonen de evesios sdvenss setios v o ey
o) Bevarnen de w&l&mﬁa wn andicipades;

4 Resasen de mowvs infoemacidn disponibla.

SHOWNeO

wastignder thene dupoaitde & “Munal del Tovesti-

SIONOUNAT

Camgniario

11, ;El estudio conterpls que 18 2sipuecidn s los teatensientos
Hebe s aloatooia?

HIONOUWAC

pase o e prepunda 13

S peanonde NOMA

a3 Bl proves
;a«xg%mxm e
} Bxishe uns

¢ MPOE se deseribe ol procedimiento poea la
i & loe St
3 cou o oo de alestonizacidn de cada

SIONGD
SUROO

samato de moestrs espeeificado en of proyecto.

SEONOONACD

g,ﬁ% @mw ¥a %mm al peviode de reclubaniegie? Lomentanie
51 responade MO pase 2 Is oesonta 15
14, Verifigue o el nlmero de pacientes reclutados es izwal al | Comswinrio




Respecto a la adherencia al proyecto

Lisbido candbios o Civeserstario

muendas 2l provecto?

51
E vesposde NO pase o In pregamie 17

2 33 Lo comdbeosd exmmenidas hav ovephide
; muentes Teqpdsitas:
2} Aprobacide por parte sl CEL

i} Facha de aprobacion ha side ssfenior a la

SIOHOIACO

splementacion

del cambio’amaenda; S OWO DAL
o3 Aprobacion por perts del patoonades SICHOCACD

Coanentario

aoiones del proverte

S responde N

18 Verifigue 51 las desviacionsy! vinlsriones del provects han
do postericrments con los sigwentes requistios:
Motibeseion al CF 2 Iz mavyor wevedad,

MWotiBearon =l petrocizador

12 Desde =l micto del sstedio ze hs reguensdo reslizar wn
snuate prematwe dal cepmpiento o desemmascarar lus
as bajo eshedio

YO O N

sregmts 2

CEL

i SICWOTACO
) Enformes 5l CEL SICNOCIACT

Respecto a los sujetos participantes y sus archivos



21, ;Lo dorumenins de nforzsacion ﬁﬁéﬁaﬁ'@m - wartinipenetes se | Comeniorio
encnentran, en un archive segmn (prvade v bajo Have)?

SIONG O
22, i Se lleva v axchive con los demementos ¥ bos “frompates de | Comentario
reporte de caso (TREY pars cada sujeto partivipeate mohndo
en el estndin?

SIONGD
23, Venfpes 51 los “formatos de reporte de caso (FRO) de los | Comentario
et g wzsmpah.ms selzecionados para evisidn ewplen los

signientes wegusibug

2) Son lepihles;

b Estim completos v actualizados a Ia fecha de evalnacion;
¢} Estdn firmados por of hrvestigador;

& Las comencicses se han becho de forma sdecuada v s en-

cuenivan fimeadas v fechadas

24 Laforsse devegistroen los FRLC asepura s la privacidad v | Comanario

Iz vonfidencialided de los sujetos paticipantes de prvestizacidn

SEONGO
2505 e:m‘if:me silos sugetos pasticipantes seleccionmados par | Comenterio
revizion cumplen con wedos Jos enterios de seleneidn hstados
pECeeio

SONGDACDT
26 Verthoue 21 con los swede participantes seleccionados pars | Comentorio
o e ben cumplide todos los conboles de sepmonento
hasta el momento de evaluscion de acuerdo conle especificado

SONGDACO
T Desde el micto del sstudioha habido pécdidas el seguivatents | Comsentario
de los sugetos pasticpantes eu el estudin?

SEONGO

ST pespovadls WO me«&x la pregum 29
2 Verhoue o en los casos pendidos se ha cmmpdide con las
SIS ACCIOnEs:
2) Identslicar los supetos participantes perdides; % ONGT ﬁd’: a
b} Docwmentar I cansa de peliro; NC O }
o) Tratar de meedir ol devenlace fral en sujetos participantes qus
w0 termanaron el seguindents;
&} Estblecer mzdides coperits pare evibsr pévdidas al seevesio,
28, Ealahisboria climies de los supetos participantes selsociona- | Comeniario
dios hayunanota del mvestigador especificands suparticipacitn
an el estudie?

SIONGT

Respecto al proceso de consentimiento informado

0. Venfigue 5t ea Jos archives del estdio, bay constaurta de que | Comentario
s parhcipantes recibisron wa oopa “del poasentisiento

5
smfraraads

noo|

EBevie Mde lozemsstmuentos informados dudes gs:wks; syshos partieipantes del esadio. Ticasn de teneymmenss
ety rectutados ol moments de s evaluacion, vewise [a ootelidad de ellse, Vardaus 5 fos consentinnientos mungplen
coa 1o mmfrmecion sobsitada en ls prewts 32 v segisivels en s sabla que a;;mm & coutEmiacion

33 Verrboue m &l consutinniento smfneads cumple con bos nipestes mamsitos

51 Firmna del swpeto periapeants oo donamesnto de 1dentificacidn;

%}&mm demhssmd&pﬂabm%m@m mm@mam& leesl o srvscdiente oo hia dlado o consnitiniangs;
1gos con docwnents de identidad;

{; Furas del weédice 1@%&5%& e ln yvestizacion gue mfories &l susto pariopante schee ol estudic;
&l ' Facaso de que se havan reabizado canhios wetusbizasiones 3l cosseashasento mforsds, exte debe estar sctualizado,
frpnade v fechade por lns mgstos participantes en sepmrEenta;




Numero de identificacion al | Firma participamte’ Firma Firma | Firmamedics | Firma de version
mgreso representante legal testizo 1 | testizol | respomsable | actnalizada' vigente

Sl No Sl No 51 Ne 51 No SINoNA

Respecto a los eventos adversos

sninde sventos adversos

racas e el 2l 1

SLOTTER

las smoen
b

23 Fusron reportadas
b} Foeros reportados 2l patrocmades

SI0 MG

T T
% nald
SIOH0

RSt

e el inleio | Comewaric

al CEE

2l patroomador;
El reports se reslivg deoire de lps peimeras 24 bowas de o
=l evenin;

) Ba envid adicionshmente uma nedl
3 e mantvro b confhidencalidad 4




Respecto al producto en investigacion

to o en 2l Manmal de Procedimsenios Operatives
mdarrrades (MPOE) ve evperfics quien 5 I pervona vesponsables
contabilidad del prodecto en vestigacidn? (Bl fvesizador

poncipal o vms pesons delegadal.

Comentario

51 respacto 2l nenso del poducto ep mvestiganon, s

e
b Existe un ooventanio def prodacto en existensia en fn Dustihaeidn;
ci Bmsts el regisivo de enirega del produrcio en mvestigacion 3 cada
sujeto pariicipande especificands cantidad entregada, domis, fecha de
enfreza ¥ fecha programads de control de adberene

.

IoNODAT

HODATO

HODATO

35 erthone s oen los vemistos del peoducts en mvestizacade se
aspeciics:

ERAN;

3 Numeers de aleatonzacsin o 1D del sngeto parhoipante

SMONODATO
SO

4 ;En sl provects o en el Mawesl de Procedinmentos Operatives
Eetandarizades (JFPOE) 52 ecpecifican s condiviones de almaceus-
mmzery del productc en fveshgaeida?

BIONOD
ST responds NO pase o la progma 41

%

OISR T

[
y

w gl prodecte de fnveshigacion se almwcens de acwsdo
{ falrseante’ proverin

M ONOD

Comeniario

ta v doemento informativep
cdemes aderuadas sobae el uso
{berardas sepasinwrtal v ds contral)?

OHO D

Comentario

Respecto a la toma de muestras y especimenes biolégicos




3. Bl pravecte del estudio tockays 1a tome de novestess o espechuenss | Comentario
bisldgeos 2 los sujetos perticipantes?
SONGO
S responde NO pase of nuveoral 4.
S, Varihoue siespecte al maneo de masstezs binddgioas se complen
s siguismtes saguisitos:

3 Existen procsdimaisntos esoritos sobre el mmejo de mmsstras SIONGD
binldgcas;

bl Seeypeaficalaprrsons Tebovatosio testimotduencargads de vealivar HMONGD
L fonss, processmiento v maneio de nnsestves;

o Buiste wn cartificado o comstaneia e acvedite dichs persona, labo- SONGD
radeeie o inshincidn

o Fay fa disponblidad e mfraestonetims # tasumes seguerndos para SIONGD
reabizar les prushas (esctives, maguines, instelaciones foostives v

damash;

&) S cosmtz con s estenderizacion e praeba; MONOL
£ D severdo con o suee) de procedinaientos oparatives del taboe HMONGD
vadorie,

S5, Volgue st el socsegade derealivar batosea, g sty manage | Comestario
de las sonesteas s of Iaboratosio mstitsenal, v sl aste lsboratonio va

cunspliocon el reguisiede evalnacidade leboratonios clmions adseritos

& Driiciones gue adelaian mrsstigaciin con swpetos lnasenos

46, Verifione 5 se o touade s soschidas pars asegurar gue e sl | Oomestaric
prosesamisatovenets demuesttas v especinenes Moliginos serespets
ol derecho de confidancialidad del sujste paticipaude an of estudio
SMONQGLACOD
47, Se desenbe en ol provecto o an el MPCGE Ls foosa de oovectz | Comenterio
atterpretanion de los resuliados de prosbas de laboeniono?
SEONGO
S8, VeniBigue o los valoves novmoales de las prasbes de bostosio se | Comentorio
snuentean en el mvhive o eu o maal del sstudio.

RMONOD
49, :EBo o poovecto o o sl del estudio se dasentbe T secesidad | Comemnario
de anvio de mossteas 2 otvos Bborstorios o instituciones?
BMONGO
S rezponde NO pase ol wavoorad 3.4
SO VeriBoue o respecto al euvio de muasteas biologicas se cumplen
los sigentes reguisiton:
3 B el provects o en el monus by espaeificacionss sserstas sobee | ST O NGO
anvio v almsacenannente de mouestras,
by Bl parsonal encargade de peeparar v vealizar o envio se avenentra | 81 D NGO NAL
calificads v entenado pas reliver be omwervecidn v o auvie de
mseslras paes ansporie séres;
o} L Dosttneion cusnts con los inswnos e instdaciones mecesanias para | ST D NG D
s sonservaeidn de b vuesines;
31 Se cnents conlos invunos necesanios pa nealinarel envio descoadn | SIONG D
con las especifeasiones;
2} Se Heven vegisros de auvio de 1as rovestras bioldginas, SONGD

3.4. Documentacion y archivos que debe tener el investigador principal

Verificar si en los archivos del estudio se encuentran los documentos descritos en la
lista de chequeo que aparece a continuacién. Usted puede encontrar documentos que
no aplican al proyecto en evaluacidon, como por ejemplo, enmiendas al proyecto o al
formato de consentimiento informado, si no se han realizado. En tal caso marque la
casilla N/A, de no aplica.

Lista de chequeo sobre documentos de archivo que debe tener el
investigador




Documento

Prezente en el archive

Provecto version muctal

SIONOD

Pagina de fumas SIONOONWADO
Carta de sometumiento del provecto para aprobacion del Commté de

Etica Instrtucional (CET)

Carta aprobatoria del provecto muctal por el CEI SIONOC
Feviziones del provecto SIONOCOMN/ADO
Pagina de fumas SIONOONWADO
Carta de noftficacion de revisiones del proyecto al CEI SIONOONAO
Ennnendas del provacto SIODNOOM/ADO
Pagina de fumas SIONOONADO
Carta de sometindento de enmendas al CEI SIONOONAO
Carta aprobatoria de enmviendas por el CEL SIODNOOM/ADO
Formato de consentimsnto imformado imicial SIONOO

Carta de sometimiento consentimisnto Informade mietal al CEI SIONQO

Carta aprobatoria de consentinuento mformado nueal por el CEI SIONOC

Carta de sometimiente para aprobacion de la actualizacion del (SIZC WO ZIALD
consentmuente Informado al CEI

Carta aprobatoria de la actuzlizacion del consentimisnto Informade |SI D WO 2 A D
por el CEL

Formato de rectbo copia del consentimiente inframada por parte da [ SI 0 N0 T
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Se ha terminado de recolectar la informacién correspondiente a la evaluaciéon del In-
vestigador principal del primer estudio seleccionado. Sobre este mismo estudio se
debera diligenciar la informacién sobre el patrocinador, antes de pasar a evaluar los
investigadores de los demas estudios.

4. EVALUACION DEL PATROCINADOR DEL ESTUDIO

NOTA: Reproduzca esta seccion de la guia el nimero de veces que requiera
de forma que haya una para cada estudio seleccionado para la evaluacion.

Las preguntas que encuentra a continuacion hacen referencia a los requisitos que
deben cumplir los patrocinadores de proyectos activos con respecto a los sujetos
participantes y la institucion donde se adelanta la investigacion.

Esta parte de la evaluacidon también se basa en los estudios seleccionados
previamente del total de investigaciones que se adelantan en la institucion en
evaluacion. Se debe entrevistar el investigador principal de cada uno de ellos. Para
facilitar la recoleccion de la informacién solicitada en esta seccion se debe contar con la
asistencia del investigador o su delegado durante toda la evaluacién.

Las preguntas de verificacién de la informacién deberan ser respondidas con base
en la revision de los archivos del estudio y de los sujetos participantes incluidos en la
investigacion.

En las preguntas sobre requisitos se encontraran tres opciones de
respuesta, marque:

SI, en caso que el requisito SI se cumpla

NO, en caso que el requisito NO se cumpla

N/A, cuando el requisito no aplique para el caso especifico evaluado

En las preguntas de verificacion se encontraran nuevamente tres opciones de
respuesta, marque:

SI, en caso que el requisito SI se haya cumplido en todos los casos revisados

NO, en caso que el requisito NO se haya cumplido en ningln caso

A/C, en caso que el requisito se haya cumplido sélo en algunos casos

Cuando el investigador o la institucion sean los mismos patrocinadores del estudio
en revision, se debe aplicar las mismas preguntas descritas para el patrocinador
externo y adicionalmente, responder las preguntas del numeral 4.4.

4.1 Informacion general del patrocinador
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4.3. Funciones del patrocinador del estudio
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4.4 Relaciones con el financiador del estudio cuando el investigador es el
patrocinador

Las preguntas que aparecen a continuacién deben diligenciarse Gnicamente cuando
el investigador o la institucidon son los patrocinadores del estudio y existe una
financiacion externa para realizar la investigacion. De lo contrario marque N/A vy
continlie con la evaluacion de los patrocinadores de los otros estudios.

Comsemnrio

arple oo &l monsio del

§ sigientes aspectos vefeomaies 2

5. CRITERIOS DE EVALUACION SEGUN SU RELEVANCIA

Critico: El incumplimiento de aspectos criticos tiene alto impacto en la calidad de la
investigacién y puede poner en peligro la seguridad de los participantes. Se consideran
aspectos criticos los siguientes:

1. Numero de miembros (hombres y mujeres).

2. Actas del Comité.

3. Aprobacion del proyecto por Invima o la Entidad Sanitaria delegada.

4. Archivos.

5. Referentes a la Evaluacion de Investigadores.

6. Hojas de vida de los investigadores.
7. Registros y certificados de capacitacion de todo el personal.
8. Declaraciones de conflicto firmadas por el investigador.
9. Manuales de procedimientos.

10. Manejo y procedimiento de las enmiendas.

11. Formatos de reportes de casos.

12. Procedimientos escritos y Registros.

13. Seleccién de los participantes.

14. Controles y seguimiento a todos y cada uno los participantes seleccionados para
el estudio.

15. Reportes de los efectos adversos.

16. Manejo de las muestras bioldgicas.

17. Instrucciones de manejo del producto a investigar.



18. Consentimiento informado.

19. Registro del proyecto en una red publica o privada de ensayos clinicos.

No critico: El incumplimiento de este numeral tiene impacto medio en la calidad de
la investigacion y no pone en peligro la seguridad de los participantes. Se consideran
aspectos no criticos los siguientes:

1. Manual o guia operativa del Comité.

2. Manual y/o formato para la elaboracién de los informes.

3. Especificacion en el manual del nimero de miembros que se requieren para
cumplir con quérum.

4. Coincidencia en el Numero de pacientes reclutados y el tamafio de muestra
especificado en el proyecto.

a) Verificacion de que el paciente cuenta con copia del consentimiento informado;

b) Copia del acta o certificacion en donde el Invima aprobd el uso del producto para
la investigacion.

CAPITULO 1V
Verificacion de los requisitos que deben cumplir los laboratorios clinicos de
las instituciones que adelantan investigacion clinica en seres humanos

INTRODUCCION

La evaluacion de los laboratorios clinicos de las instituciones que realizan estudios
clinicos tiene como propdsito verificar que el laboratorio cuenta con la infraestructura
necesaria y la organizacién adecuada para participar en investigacion clinica, de acuer-
do con los principios éticos y técnicos universales relacionados con la investigacion en
humanos. En consecuencia, la presente evaluacion estd enfocada especificamente al
cumplimiento de criterios y estandares nacionales para la investigacion, e incluye la
revision de aspectos relacionados con la infraestructura minima requerida para toma,
el procesamiento, conservacion, seguridad y transporte de especimenes bioldgicos
necesarios en las investigaciones, asi como la revision de los procesos relacionados con
la investigacion.

De acuerdo con los principios de Buena Practica Clinica en la investigacion en
humanos, este proceso de evaluacion debe cumplir con los siguientes objetivos
bésicos:

a) Establecer si durante el proceso de toma, analisis y reporte de resultados se
respetan los derechos de los participantes en la investigacion;

b) Determinar si el laboratorio evaluado cumple con los estandares de calidad y
criterios que permiten garantizar la seguridad de las muestras biolégicas tomadas a los
sujetos participantes en la investigacion, asi como la validez de los resultados de los
analisis realizados.

1. Requisitos de obligatorio cumplimiento para los laboratorios clinicos

Todo laboratorio que adelante en Colombia el analisis de especimenes bioldgicos
como parte de una investigacién clinica, debe cumplir previamente con los siguientes
requisitos que lo autorizan para desempefiarse como laboratorio clinico dentro del
sistema General de Seguridad Social en Salud:

a) Estar inscrito en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud;

b) Cumplir con los estandares de calidad definidos en la normatividad vigente;

c) Cumplir con la normatividad para laboratorios clinicos vigente, en Colombia, en el
momento de la evaluacién.



TABLA 1
REQUISITOS OBLIGATORIOS QUE DEBE CUMPLIR TODO LABORATORIO CLINICO

Bequisitos Forma sugerida de Evaluacion
1. El laboratorio debe estar inscrito en el | Bevision de:
Begistro Especial de Prestadores de Servicios | Certificade de mseripeion al Begistro Espe-
de Salud, de acuerdo con lo sefialade en la|cial de Prestadores de Servicios de Salud
normatividad sanitaria vigente
2.Ellaboratorio debe cumplir con los estandares | Certificade de cumplimiento de condiciones
de calidad definidos en el Sistema obligatoric | de habalitacion
de Garantia de Calidad de la Atencién de Sa-
lud del Sistema General de Seguridad Social
en Salud

En las secciones siguientes de este documento se recopilan los aspectos adicionales
a los definidos en el sistema Unico de habilitacion, que deben cumplir los laboratorios
clinicos que deseen participar en investigacidn clinica con sujetos

2. Requisitos adicionales que debe cumplir todo laboratorio clinico que
participa en investigacion

La evaluacion de los laboratorios que participan en investigacion clinica se basa, en
requisitos especificos que deben cumplir en referencia a los procesos de investigacion
clinica, con lo cual se pretende:

a) Determinar si el laboratorio evaluado cumple con los estandares de calidad que
garanticen la seguridad de las muestras bioldgicas tomadas a los sujetos participantes
en la investigacion y la validez de los resultados en los analisis realizados;

b) Establecer si durante el proceso de analisis y reporte de resultados se respetan
los derechos de los participantes en la investigacion.

2.1 Personal de Laboratorio

Dentro del personal que debe tener un laboratorio clinico se identifican tres actores
con responsabilidades y funciones directamente relacionadas con la investigacion
clinica: el director del laboratorio, una persona designada por el director como
encargada del estudio en el laboratorio y la(s) persona(s) que realiza(n) directamente
las pruebas o analisis requeridos por la investigacion. Las Tablas 2 a 6 presentan los
requisitos definidos como las obligaciones y responsabilidades que deben cumplir cada
una de estas personas para participar en investigacién clinica con medicamentos.

TABLA 2
REQUISITOS PARA EL DIRECTOR DEL LABORATORIO
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TABLA 3
REQUISITOS DEL PROFESIONAL ENCARGADO DEL ESTUDIO EN EL LABORATORIO
CLINICO
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TABLA 4
REQUISITOS QUE DEBE CUMPLIR EL PERSONAL INVOLUCRADO EN LA TOMA,
PROCESAMIENTO, CONSERVACION Y TRANSPORTE DE LOS ESPECIMENES
BIOLOGICOS DE LOS SUJETOS PARTICIPANTES EN LA INVESTIGACION
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2.2 Garantia de la calidad

a) Programa de control de calidad;

b) Programa de garantia de calidad (mantenimiento de equipo e instalaciones,
seguridad, bioseguridad);

c) Evaluacion de habilidades y competencia del personal (formacién, capacitacion,
actualizacién);

d) Pruebas de suficiencia (comparacion con laboratorios externos).

Teniendo en cuenta que las Buenas Practicas Clinicas buscan garantizar la seguridad
de los sujetos participantes y asegurar la precisidén y validez de los resultados de la
investigacion, el sistema de calidad constituye uno de los pilares mas importantes para
los laboratorios que realizan pruebas y analisis de muestras de sujetos participantes en
investigacién. La Tabla 5 resume los aspectos mas importantes que debe tener el



TABLA 5

sistema de calidad de un laboratorio clinico que procesa muestras para

SISTEMA DE CALIDAD

un estudio
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2.3 Auditoria para el mejoramiento

Los laboratorios clinicos que adelantan analisis de especimenes bioldgicos en contri-
buciéon a la investigacidn de medicamentos en sujetos humanos deben establecer y
cumplir un programa de auditoria interna basada en estandares de calidad que guien
las diferentes actividades que se realizan en el laboratorio, de forma que se garantice
un mejoramiento continuo de la calidad de acuerdo con lo establecido en la
normatividad sanitaria vigente. La auditoria es un medio requerido para lograr el
mejoramiento continuo de la calidad de la atencion en salud. La auditoria para el
mejoramiento de la calidad se considera el mecanismo sistematico y continuo de
evaluacion del cumplimiento de estandares de calidad complementarios a los que se
determinan como basicos en el Sistema Unico de Habilitacion, la auditoria interna,
como el proceso de autocontrol y la auditoria externa como componentes de un
programa integral de auditoria.



TABLA 6

PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA

Requisitos

Forma de evaluacion

1. El director del laboratorio es responsable de:

2} Azagurar la existencia de un programa de anditoria miema;
b) Asignar ¥ azegirar el entrenamients de los auditores intermos;
¢} Praparar la agenda de auditorias intemas.

Favision de:

Documentos dal programa de
auditoria

Esta revizion s complementa
con la verificacion de los demas

aspectos descrttos en esta tabla

2. El laboratorio (o mstiacion) debe contar con un programa ascrito
de auditeaiz miemz el cual debe contenar:

a) Proposito {auditar el sistema no las personas);

b} Estuctura;

c) Procedimuentos;

d) Mecanizmes de implementacion;

) Persomz encarzada del programz de anditoria;

f} Anditoras;

z) Contemidos del reporte de anditoria.

Favision da:
hiamal de calidad de la instina-
c1om o del laboratono

3. El programa de auditoria debe ser llevado a cabo por une o varos
auditores designades porel dovector del laboratonio (oimstitueton) euyos
cargos dentro del programa de calidad deben aparecer descritos en el
manuzl de calidad del laboratorio

Fevizar el mamizl de calidad de 1z
instimcien o del lzboratono

4. Loz audatores pueden ser smpleados por 2] laboratonio o consultores
extermos, ¥ ser calificados en procesos de aunditoria.

Favision de:

Hoja de vida de aunditores
Certificacion de entrenamuento
en auditoria

3. Los anditores intemnos deban demostrar que:

2} Conocen los reportes de anditorias anteriovas;

b) Conocen los requeninvientos v los estandares locales (mamal de
calidad, MPOE, instruecionas de trabajo efc);

Verificacion de:

Fegsiros vo repories de andiiorias
Verificacion del conocimento de
Meormas de Calidad




Requisitos

Forma de evaluacion

) Conocer ol programa de auditorias;
d) Contar con uma lista de chequeo estandarizad a para la auditordia de
cada area v /o procedinuento a auditar.

Agenda de avditorias
Documentos de 1egisto de ha-
llazzos dmante la auditoria

6. El programa de auditoria mitemna debe mostiar que disefiz v planea
llevar a cabe chequeos frecuentes para assgurar que:

a) La documentacion del sistema de calidad responde a las necesidadas
del laboratorio v por ende a las de la investizacion;

b} Los procedmuentos decumentados v las instreceiones son practicas,
entendibles e implementables;

) El entrenamianto de los empleades es acorde con las necesidadas
de sus funciones v responsabilidades.

Feviziom de:

Programa de auditeria ¥ sus com-
ponentes

Fegistros de capacitacion

7. La agenda de auditoriz mtema debe cubiir la evaluacion de fodos | Fevision de:

los aspectos del sistemca de calidad por lo menos una vez al atio. Sin | Agenda de avditorias
embarzo actividades especificas pueden ser auditadas mas frecuente- | Plan de anditorias
mente dependiendo de su importancia

E. La agenda de auditoria mtema debe mchur la posibilidad | Fesision de:

de anditorias no programadas en respuesta a- Agenda de avditorias
a) Problemas no anticipados; Deseriperon del programa.
b} Problemas 1dentficados en auditorias anterorss;

) Solicitodes del divector dal laboratorio o entidades regulatonas.

9. Debe existiy un plan ds auditorizs intemas Fevizion de:

El plan de cadz anditoria debe pracisar: Plan de anditorias

a) El anditor;

b} Lo auditado;

¢} Lafacha enque sellevara a cabo (enla planeacion el mes programade
para la anditoria es suficiente).

Verificacion del dasempefic de
auditores en registros de raportes
de auditorias

10_Ellaberatorie debe contar con documentacion que permuta verficar
la existencia, fimcionamiento y efectividad de las auditeaias

Lz documentacion sobre cada auditoria realizada debe meluir:

a) Ficha estandarizada de racoleccién de informactdn sobre cada drea
v procase auditado;

b} Evidencia recolectadz de conformidad o no conformudad con el
proceso auditade;

) Raporta de la auditoria, el cual debe melirn

1. Descripeicn de los hallazges (puntes buenos v malos).

2. Sugerencias constuctivas para mejoranuents de los procesos en
cada area.

3. Identificacion clara de las dreas que requuieren accionss commectivas.
4. Defimicion de medidas coarectvas v de quien es responsable.

5. El nombae dal auditor, Zreas auditadas, los auditados, igar v fecha
de la anditona.

11. La descripcion de los hallazges reportades per la audiferia, deben
satisfacer los signientes criterios de elasificacion:

a)Aceptable: satisface losrequermuentos da las BPC v los requerinan-
tos propies del laboratorio sagin, manmal de calidad, MPOE, ate ;

b} Falta mavor: falla en satisfacer los requenmuentos de las BPC:

c) Falta menor: satisface los requermmientes de las BPC pero falla
en satisfacer los requermuentos propios del laberatorio (descritos en
mamales de calidad, MPOE);

d} Eequiere observacion: un area que puede sar mejorada.

Feviziom de:
Programa da auditeria
Feportes de auditorias realizadas

12, El lzboratorio debe asegurar que las Acciones de autccontrol v
semuimisnto propuesias en el progiama de auditeria inteima =i e han
cuanplido:

a) Implementar un plan de accion en respuesta a los hallazzos de la
auditoria;

b} Llevar un registro {para verificacien) de las acciones realizadas
come medidas comectivas que melhryan:

1. Medidz adoptada.

2. Obgativos.

3. Accion implementada.

4. Involuerados participantas.

5. Fecha de implamentacion.

6. Seguimments para evaluacion de sfectividad.

Fequisitos

Feviziom de:

Fegizstos v documentos del pro-
gramz de auditoria

Verficacton del plan de acoion
Ve, reportes de cumoplinmento.

13 El anditor es respensable de chaquear y realizar ol seguinmento de
las acciones corractivas adoptadas:

a) Debe asezurarze que lz medida o acciones comectivas han side
implementadas;

b} Deberesistrar enel “reperte de auditeriz"los segmnuentos realizados
sobre la moplementacion de acciones comectrvas;

) Ragistrar en el reporte da auditoaia, el cleme del segumuento
cuande lzs acciones comectivas hayan sido completadas.

Fevision de:
Fepertes de auditora
Fepoites de semunmiento




3.4. Equipos de analisis de especimenes biologicos y procedimientos

Esta seccion describe los aspectos que el laboratorio clinico debe cumplir respecto a
los procedimientos y uso de equipos o tecnologia necesaria para la toma, el
procesamiento, el analisis y conservacion de las muestras, de forma que se asegure la
calidad de estos procesos (Tablas 7 y 8). Adicionalmente se incluyen los aspectos
minimos que se deben considerar en los diferentes manuales de procedimientos
operativos estandarizados del laboratorio (Tabla 9), los cuales se convierten, en el
caso del laboratorio, en una herramienta indispensable para la definicion de procesos
evaluables en los programas de garantia de calidad.

TABLA 7
MANEJO DE LAS MUESTRAS DE LOS PARTICIPANTES EN LA INVESTIGACION
Forwes de evaluacion
o s sherna de registro e Zammntics | Ba

L

de los parfopantes en s

s de
aciEniE por m&zim da: Eagistro da
Lagar de

TABLA 8
EQUIPOS, MATERIALES Y REACTIVOS

Eeguizitos Forma de evaluacicn
0 al process de analisis de

sde epuipos vimsteriales
documentade v fimes

Eevinim de:

Hiyz de wida del mstruments o
g

Lezishos de mmendennnante, call-
bracidn, mapeccién ¥ reparaciin

- .
G BOIDGE
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- 10 dnenmentad W izl

COEELCIITES & s pow & Sabaicanie.

TABLA 9
PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS



Requisitos

Forma de evaluacion

1. El laboratorio debe garantizar que el proceso de analisis de mues-
tras de los satos del astodio s realizan en forma adecuzda v estan-
darizada:

a) Debe contar con procedimientos operatvos estandarizades (POE)
escrlios pata cada procedimiento que se realiza en 2l laboratorio:

b) Loz POE deben ser basadeos en sstandares de buena practics ¥
aprobados por la admimstracion;

o) Loz POE deben astar escrztos enwm languzje claro, de fal formz que
permita su ejecucton v auditoria;

d) Todes los POE deben hacer parte del MPOE del laboratorio:

e} Leos fimeionarios encargades derealizarlos analisis debenconocery se-
zum estrictamente los POE desenitos v aprobados por 2] laboratorio;
f) Las actualizaciones y modificaciones de los POE deben ser docummen-
tadas (fecha, cambio o inclumion) v basados an la evidencia clentifica
debidzamente referenciada.

Fevizion de:

MPOE

POE espectficos

Fechas de actualizacion v refa-
ranclas que sustentan la modifi-
cacion

2. Diebe habar procedimientos estandanzados escritos para la atencion
al pacients & inclur:

a) Instucciones para preparacion del paciente;

b Wormas para 1a atencidn al pacients;

¢} Recoleccion de datos de identificacion del paciante;

d) Registo v conservacion de la imformacien del participants, que
asegure su confidencialidad

Fevizion de:

Procedimisntos Operatives Es-
tandarizados (POE) atencion al
pacients

3. Contar con procedimientos estandarzados esciftos pars mang)o de
la muesha'espécimen bicldgico e mehur de acuerdo a cada prusba ¥
analisis:

a) Instucciones de recoleceion:

b} Cnterios de aceptacion ¥ rachazo del espécimen;

) Transpoate, preparacton, estabilidad v pressrvacion;

d) Descontamnmacidn v descaite.

Fevizion de:
POE manejo de nmestas

4. Contar con procedinmentos estandarizados escittes para el procedi-
mmanto analifico gue meloyan:

a) Procedmuzento de los analisis;

b} Contioles de calidad espectficos para cada examen;

) Valores de refarencia;

d) Interfarencias en la técmca.

Fevizion de:
POE procedomiento analitico

5. Contar con procedinmentos estandarizados escittos sobre el fimeio-
namisnto ademado de cada aquipo que inchryan:

a) Procedmento de operacion;

b) Mantenimviants praventive;

c) Limpieza;

d) Calibracion de aquipos de medicion;

2} Siznos de alamma;

f) Medidas de sepuridad en el uzo.

Fevizion de:
POE equipos

ERequisitos

Forma de evaluacion

6. Contar con procedimmentos estandarizados esciites sobre 2l manejo
de archoves que espacifiquen:

a) Eeporte de resultados;

b} Orzanizacion de documentos;

¢} Almacenanmento;

d) Becuperacion de registros v resultados.

Fevizion da:
POE archrvos

7. Coutar con procedinmentos estandarizades esciitos sobre el manejo
de archives que espacifiquen:

a) Beporte de resultados;

b} Orzamizacion de decumentos;

o} Almacenamento;

d) Becuperacion de registros v resultados.

8. Las desviaciones de los procedinmantas establacidos deben serregis-
tradas, reportadas ¥ guardadas dentro de los archives del laboratorio

Favision da:
Fezistro de desviaciones da POE

(C.F.)



