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1. OBJETIVO

Establecer los procedimientos operativos estandarizados para el funcionamiento del
Comité de Etica en Investigacion de la documentacion sometida por parte de los
centros de investigacion adscritos al CEl de la Fundacion BIOS.

2. ALCANCE

Los procedimientos descritos dentro de este manual aplican desde la recepcion,
evaluacion, emision de respuestas, seguimiento, custodia y conservacion de la
informacion sometida por parte de los centros de investigacion en el CEIl de la

Fundacién BIOS.

- Miembros del CEI

3. REPONSABLES

- Asistente Administrativa del CEIl

4. TERMINOLOGIA

Enmienda al protocolo: Descripcidn escrita de cambio(s) o aclaracion
formal de un estudio clinico.

Enmienda Relevante: Se consideraran aquellas modificaciones del
protocolo que puedan incidir en la seguridad de los sujetos de estudio o de
modificar la interpretacion de las pruebas cientificas que respalden el
desarrollo del estudio o0 sean significativas desde cualquier otro punto de vista
gue afecten el balance beneficio/riesgo para los sujetos participantes.
Enmienda No Relevante: Se consideraran todas aquellas modificaciones
del protocolo que no incidan en la seguridad de los sujetos de estudios, no
modifiquen la interpretacion de la pruebas cientificas que respalden el
desarrollo del ensayo y no sean significativas desde cualquier otro punto de
vista, que afecten el balance beneficio/riesgo para los sujetos participantes.
Enmienda de seguridad: Enmienda relevante del protocolo requerida para
tomar medidas urgentes de seguridad, que buscan proteger a los
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participantes contra cualquier riesgo inmediato cuando nuevos eventos
relacionados con la conduccién del ensayo o desarrollo del producto en
investigacion tienen alta probabilidad de afectar la salud y seguridad de los
sujetos participantes de manera significativamente superior con respecto a
los riesgos inicialmente estimados en el estudio.

Aprobacion de un protocolo: permite dar cuenta del consentimiento,
conformidad o asentimiento de un protocolo de Estudio.

Re-aprobacion de un estudio: Validar la eficacia de un estudio en ejecucion
y dar la continuidad del mismo por un periodo determinado.
Consentimiento Informado: Un proceso mediante el cual un sujeto
confirma voluntariamente su deseo de patrticipar en un estudio en particular,
después de haber sido informado sobre todos los aspectos de éste 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 médico
investigador.

Manual del investigador: (M) contiene los datos clinicos y no clinicos que
son relevantes para el estudio de los medicamentos en investigacion en el
ser humano. Su objetivo es proporcionar a los investigadores y demas
implicados en el ensayo, informacion que permita comprender la razén de
ser y el motivo de que sea necesario cumplir los aspectos claves del
protocolo, tales como las dosis e intervalo y forma de administracion, y
procedimientos para monitorizar la seguridad.

Alerta o sefial: Informacién comunicada de una posible relacién causal entre
un acontecimiento adverso y un medicamento, cuando previamente se
desconocia esta relacion o estaba documentada de forma incompleta.
Habitualmente se requiere mas de una notificacién para generar una sefial,
dependiendo de la gravedad del acontecimiento y de la calidad de la
informacion.

Acontecimiento adverso: Cualquier episodio medico desafortunado que
puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento, pero que no
tiene relacion causal necesaria con ese tratamiento. Aunque se observa
coincidencia en el tiempo, no se sospecha que exista relacion causal.
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Causalidad: El resultado del analisis de la imputabilidad y de la evaluacion
individual de la relacién entre la administracion de un medicamento y la
aparicion de una reaccion adversa permite determinar una categoria de
causalidad.

Estudio a Ciegas/Enmascaramiento: Procedimiento en el cual una o mas
partes del estudio desconocen la(s) asignacion(es) al tratamiento. El estudio
a ciegas simple generalmente se refiere a que el (los) sujeto(s) desconoce(n)
la asignacion y el estudio a ciegas doble se refiere a que el (los) sujeto(s),
investigador(es), monitor y, en algunos casos, el analista, desconocen la
asignacion al tratamiento.

Comparador (Producto): Un producto de investigacion o comercializado
(por ejemplo, control activo) o placebo utilizado como referencia en un
estudio clinico. Codigo de Identificacion del Sujeto participante: Un
identificador Gnico 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 algin otro dato
relacionado con el estudio.

Farmacovigilancia: Ciencia y actividades relativas a la deteccion,
evaluacion, comprension y prevenciéon de los eventos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.

Estudio Multicéntrico: Un estudio clinico conducido de acuerdo a un solo
protocolo pero en mas de un lugar y, por lo tanto, realizado por mas de un
investigador.

Evento Adverso (EA): Cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente
0 sujeto de una investigacion clinica a quien se le administro un producto
farmacéutico y que 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), este o no relacionado con este.
Evento Adverso Serio (EAS) o Reaccion Adversa Medicamentosa Seria
(RAM Seria):

Cualquier ocurrencia desfavorable que a cualquier dosis:

a) Resulta en fallecimiento,
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b) Amenaza la vida, requiere hospitalizacion del paciente o prolongacion de
la hospitalizacion existente,
c) Da como resultado incapacidad/invalidez persistente o significativa, o es
una anomalia congénita/defecto de nacimiento.
Evento Adverso No Serio: se presentan con signos y sintomas facilmente
tolerados, no necesitan tratamiento, ni prolongan la hospitalizacion y pueden
0 no requerir de la suspension del medicamento en estudio. Requiere de
tratamiento farmacolégico y puede o no requerir la suspension del
medicamento causante de la reaccion adversa.
Evento adverso serio esperado/listado: Es un evento adverso serio cuya
especificidad o severidad es consistente con lo descrito en el Manual del
investigador / informacion basica de prescripcion o etiqueta del producto.
Evento adverso serio no esperado/no listado: Es un evento adverso serio
cuya especificidad o severidad no es consistente con lo descrito en Manual
del investigador / informacion bésica de prescripcion o etiqueta del producto.
Evento adverso serio fatal: Aquellos eventos adversos serios que terminan
o causan la muerte del paciente que lo experimenta o amenazan la vida del
mismo
Investigador: Una persona responsable de la conduccién de un estudio
clinico en el sitio donde se realiza el estudio. 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/Folleto del Investigador: Compilacion de los
datos clinicos y no clinicos sobre el/los producto (s) en investigacion que son
relevantes para el estudio del/los productos(s) en seres humanos. Este
documento debera presentarse al INVIMA por lo menos una vez al afio o
antes si la duracion del protocolo de investigacién es menor a un afio.
Organizacion de Investigacion por Contrato (OIC): Una persona u
organizaciéon (comercial, académica o de otro tipo) contratada por el
patrocinador para realizar una o mas de las funciones y obligaciones del
patrocinador relacionadas con el estudio.
Patrocinador: Individuo, compafiia, institucion u organizacion responsable
de iniciar, administrar/ controlar y/o financiar un estudio clinico. Esta funcién
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puede ser desempefiada por una corporacion o agencia externa a la
institucion o por el investigador o institucion hospitalaria.

Reaccion Adversa Medicamentosa (RAM): En la experiencia clinica antes
de la aprobacion de un producto medicinal nuevo o de sus nuevos usos,
particularmente cuando la(s) dosis terapéutica no pueda establecerse:
deberan considerarse reacciones adversas medicamentosos, todas las
respuestas a un producto medicinal nocivas y no intencionales relacionadas
con cualquier dosis. La frase respuestas a un producto medicinal significa
gue una relacién causal entre un producto medicinal y un evento adverse es
al menos una posibilidad razonable, esto es, que la relaciébn no puede ser
descartada. Con respecto a los productos medicinales en el mercado; una
respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencional y que ocurre a
dosis normalmente utilizadas en el hombre para profilaxis, diagnéstico o
tratamiento de enfermedades o para modificacion de la funcion fisioldgica.
Reaccion Adversa Medicamentosa Inesperada: Una reaccién adversa
cuya naturaleza o severidad no es consistente con la informacion aplicable
del producto (por ejemplo, el Folleto del Investigador para un producto en
investigacion no aprobado, o inserto de empaque/resumen de las
caracteristicas de un producto aprobado).

Desviaciones Criticas 0 muy graves: procedimientos o practicas que
afectan negativamente los derechos, la seguridad o el bienestar de los
sujetos o la calidad y la integridad de los datos.

Desviaciones Mayores 0 graves: procedimientos o practicas que podrian
afectar negativamente los derechos, la seguridad o el bienestar de los sujetos
o la calidad y la integridad de los datos.

Desviaciones Leves: procedimientos o practicas que no se espera que
afecten negativamente los derechos, la seguridad o el bienestar de los
sujetos o la calidad y la integridad de los datos.

Archivo: Conjunto de documentos, sea cual fuere su fecha, su forma y
soporte material, acumulados en un proceso natural por una persona o
entidad publicao privada, en el transcurso de su gestion, conservados
respetando aquel orden para servir como testimonio e informacion a la
persona o institucion que los produce y a los ciudadanos, o como fuentes de
la historia.
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Carpeta: Unidad de conservacion a manera de cubierta que protege los
documentos para su almacenamiento y preservacion.

Codigo: Signo alfanumérico asignado a las series, subseries, formatos,
guias y procedimientos para identificar y clasificar los documentos. Sistema
de signos y combinaciones de signos, cada uno de los cuales representa
ciertos datos previamente convenidos.

Conservacion de documentos: Conjunto de medidas preventivas o
correctivas adoptadas para asegurar la integridad fisica y funcional de los
documentos de archivo. Conservacion preventiva de documentos: Conjunto
de estrategias y medidas de orden técnico, politico y administrativo
orientadas a evitar o reducir el riesgo de deterioro de los documentos de
archivo, preservando su integridad y estabilidad

Depdsito de Archivo: Local especialmente equipado y adecuado para el
almacenamiento y la conservacion de los documentos de archivo.

Folio: Hoja.

Formato control de temperatura y humedad relativa: Instrumento que
permite llevar el registro diario y mensual de la temperatura y la humedad
relativa en los depdsitos de archivo.

Guia: Documento que detalla una(s) actividad(es) inherente a un proceso o
procedimiento, que por su grado de complejidad y facilidad de comprensién
requiere aclararse.

Humedad absoluta (densidad del vapor): Es el peso del vapor de agua por
unidad de volumen de aire, expresada en gramos por metro cubico de aire.
Humedad de saturacién: es la maxima cantidad de vapor de agua que
puede caber en una cierta cantidad de aire. La humedad de saturacion
depende de la presion y temperatura.

Humedad relativa: es la relacién entre la cantidad de vapor de agua
contenido realmente en el aire estudiado (humedad absoluta) y el que podria
llegar a contener si estuviera saturado (humedad de saturacion). Se mide en
tantos por ciento y esta normalizada de forma que la humedad relativa
maxima posible es el 100%.

Legajo: Conjunto de documentos atados o empastados para facilitar su
manipulacion.
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- Luz: Es laincidencia perpendicular de un lumen en una superficie de 1 metro
cuadrado. Un lux equivale a 0.0929 lumenes.

- Temperatura: Magnitud fisica que mide la sensacion subjetiva de calor o frio
de los cuerpos o del ambiente. La temperatura se mide en grados.

- Unidad de conservacion: Es el medio fisico que se utiliza para almacenar
y conservar los documentos tales como cajas, carpetas, tomos entre otros.

- Unidad documental: Unidad archivistica constituida por documentos del
mismo tipo formando unidades simples o por documentos de diferentes tipos
formando un expediente (unidad documental compleja).

- CEl: Comité de Etica en Investigacion

5.1.PROCEDIMIENTO

5. PROCEDIMIENTOS

PARA LA CREACION

INVESTIGACION PLATAFORMA EKOMITE

5.1.1. Registro en la plataforma
Los centros de investigacién deberan registrarse en la plataforma EKOMITE,
para cual lo ingresaran al link https://bioscomite.ekomite.com/login

DE CENTROS DE

1. Una vez ingrese al link de clic en el botdn registrarse:

BIOS

COMITE DE ETICA

Iniciar sesién

MIEMBROS DEL COMITE DE
ETICA

CINDY VILORIA LEMUS
Coordinador Calidad

JOSE VARGAS MANOTAS
Presidente

Elaboré

Revis6

Aprobo



https://bioscomite.ekomite.com/login

W% get el COMITE DE ETICA DE LA FUNDACION BIOS DEL
B' os CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA
NIT 9000352120 ESTUDIOS CLINICOS

COMITE DE ETICA

Cdédigo: MAN-MIS-CEI-001

Version: 15

Fecha de Vigencia:
20 Noviembre 2024

Pagina 14 de 133

MANUAL OPERATIVO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE LA FUNDACION DEL
CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA

2. Llene los datos solicitados:

- Nombres

- Apellidos

- Teléfono

- Cree contrasefa

- En el perfil seleccione Investigador/Coordinar

Nuevo Registro

3. Inicie sesion

BIOS =

Gestion de centros

Listado de centros

5.1.2. Gestion de los centros

Total Protocoios
vinculados

2
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1. Al iniciar sesion registre en gestion de centros y de clic en Crear Nuevo

Centro
5.‘05. =

Gestion de centros

B Gestion de centros

Listado de centros

6. Registre los datos solicitados

BIOS =

Centro de Investigacion

Datos del centro
B Gestion de centros

tin informativ Raz6n Secial

(2 <)

(6]

- Razodn social: Registre tal cual como aparece en la camara de comercio en la
resolucion de habilitacion de servicios.
- Nombre comercial. En caso de ser el mismo de la razén social registre el
mismo nombre en este campo
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- Sede: Si cuenta con mas de una sede registre en valor numérico de dos
digitos iniciando por 01 y asi sucesivamente el numero de sedes a registrar.
En caso de contar con sede Unica se registra 01.

- Calle y numero: Registre la direccidon del centro de investigacion.

- Colonia: Registre el nombre del Barrio donde se encuentra el centro de

investigacion

- Ciudad: Registre la ciudad donde se encuentra el centro de Investigacion

- Estado o entidad federativa: Registre el departamento en el cual se encuentra
el centro de investigacion.

- Cadigo postal: Registre el codigo postal de su ubicacion (080020).

- Teléfono

BIOS =

B Gestion de centros

komit:

Datos del director y/o representante legal

>

: Registre el teléfono de contacto del centro de investigacion.

- Datos del

director

y/lo Representante

legal:

Registre los datos

correspondientes segun la estructura jerarquica del centro de investigacion.

- Correo electronico:
representante legal.

Registre el

correo electronico del

director y/o

7. Finalizado el diligenciamiento de la informacion proceda a cargar los
documentos que a continuacion se requieren:
Los documentos a cargar deben estar por separados, en formato PDF, que
sean visibles, legibles y con la orientacién acorde al documento adjunto.
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- Resolucion INVIMA Vigente y/o Modificaciones.

- Certificado de habilitacion y/o Constancia de habilitacion Vigente.

- Convenio de prestacion de servicios entre el centro de investigacion y el
comité de ética.

8. De en guardar centro.

5.1.3 Editar centro

BIOS =

Editar centro

l

Equipo de investigacion el centro

B Gestion de centros

1. Dar clicy se va al botén 2

2. En el botén 2y llenar la informacién requerida del equipo de investigacion

- Correo electronico. Registre el correo electronico del miembro del equipo de
investigacion a registrar.

- Nombre: registre los nombres completos, en caso de tener dos nombres
registre ambos.

- Apellido paterno: Registre su primer apellido

- Apellido materno: Registre su segundo apellido

- Teléfono: Ingrese el numero de teléfono del miembro del equipo de
investigacion a registrar.

- Profesion: registre la profesion de del miembro del equipo de investigacion.
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- Puesto:

registre el cargo de desempefia en la institucion:

Coordinador, subinvestigador.
- De guardar y continue los pasos que se solicitan después.

Ejemplo:

[

Nota: El punto de permiso de edicion, permite que otros miembros puedan editar la
informacion registrada. Este permiso es a disposicion del centro de investigacion.
Se recomienda que se establezca que perfil puede realizarlo para evitar que
modifiquen la informacion registrada de su parte.

3. Cargar soportes del equipo investigador
- Los documentos soporte deben estar en formato PDF, legibles y visibles.

B Gestion de centros Actas ds grado

6]
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- Hoja de vida: Cargue la hoja de vida actualizada, fechada y firmada cuando
cargue este archivo haga el check en el icono vigente para que este se active.
- Diplomas de grados: Cargue todos los diplomas de los estudios realizados de
manera independiente y en las observaciones coloque a que diploma
pertenece, ejemplo: diploma de pregrado en medicina; diploma de postgrado

en medicina Interna.

BIOS =

B Gestion de centros

Tipo de archivo

Diploma de Grado

>

- Actas de pregrados: Cargue todas las actas de los estudios realizados de
manera independiente y en las observaciones coloque a que acta pertenece,
ejemplo: acta de grado de pregrado en medicina; acta de postgrado en
medicina Interna, entre otros.

- Convalidacién de titulo: Cargue la convalidacion de los titulos en caso de
realizar estudios en el exterior.

- RETHUS: Agregue el Rethus del profesional.

- Tarjeta profesional: Cargue la tarjeta profesional

- Cedula de ciudadania: Cargue la cedula de ambas caras.

- Certificado de Buenas Précticas: Cargue el curso de BPC vigente.

- AITA: Cargue el IATA para los profesionales que apliquen.

Nota: Para el personal antiguo que ya ha sido sometido al comité de ética
solo envie la hoja de vida actualizada y el curso de buenas practicas

actualizadas.
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4. Una vez cargados los documentos puede dar en el botdn actualizar y este lo
direcciona al usuario creado.

5. Confirmacién de creacién del usuario

- Una vez creado el usuario la plataforma envia el correo electrénico con el
confirmatorio y una clave temporal.
- Inicie sesion y desde su perfil y cambie la clave.

BIOS

COMITE DEETICA

BIENVENIDO A EKOMITE
Sara Stave Ortega,
Le damos Ia bienvenida al sistema eKomite® de FUNDACION DEL CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA — FUNDACION BIOS

Ha sido registrado por Sara Inés Stave Ortega. Para ingresar utilice la siguiente contrasefia temporal

Iniciar sesion

Contrasefia: 6réeiP

Si usted considera que fue regisirado por error, ignore este mensaje
Gracias.

Si presenta problemas con ¢l botén de amiba copie &l siguisnte enlace y péguelo en una pestaia de su navegador preferido

- Con este perfil creado registre todos los miembros del equipo investigador
gue van a realizar sometimientos y cargues de informacion.
Nota: En caso de cualquier duda remitase al manual de usuario que se encuentra
en la plataforma ekomite, en donde encontrara los pasos y el video de creacion.
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5.2.PROCEDIMIENTO DE CREACION DE PROTOCOLO EN LA
PLATAFORMA EKOMITE

1. Para la creacion de los protocolos de estudios en la plataforma el comité de
ética desde su inicio de crear nuevo protocolo.

BlOS =

Inicio

— | EE—

B

2. En crear protocolo diligencie la informacion que solicita.
BIOS =
i Crear protocolo
MIEMBROS DEL COMITE DE CINDY VILORIA LEMUS JOSE VARGAS MANOTAS
ETICA Coordinador Calidad Presidente

Elaboro Reviso Aprobo




Cdédigo: MAN-MIS-CEI-001

COMITE DE ETICA DE LA FUNDACION BIOS DEL Version: 15

CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA - -
Fecha de Vigencia:

B'os 20 Noviembre 2024

NIT 9000352120 ESTUDIOS CLINICOS

COMITE DE ETICA Pagina 22 de 133

MANUAL OPERATIVO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE LA FUNDACION DEL
CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA

BOS =

IHUu|S|a | XX || —|=X

- Numero de protocolo: Escriba el nimero del protocolo

- Acrénimo: Escriba sigla o configuracion del titulo del estudio.

- Numero de centro: Escriba el nimero asignada al centro de investigacion.

- Origen de lainvestigacién: Seleccione segun la lista desplegable, en caso que
no registre la opcion registre otra o solicite la adicién al comité de ética.

- Tipo de investigacion: Seleccione segun la lista desplegable, en caso que no
registre la opcion registre otra o solicite la adicion al comité de ética.

- Objetivo: Registre el objetivo del protocolo de estudio.

- Producto de investigacién: Seleccione segun la lista desplegable, en caso que
no registre la opcion registre otra o solicite la adicion al comité de ética.

- Area terapéutica: Seleccione segun la lista desplegable, en caso que no
registre la opcion registre otra o solicite la adicion al comité de ética.

- Fase de estudio: Seleccione la fase de la lista desplegable.

- Poblacion vulnerable: Seleccione SI/NO segun corresponda.

- Poblacion del estudio: Seleccione segun corresponda de la lista desplegable.

3. Después de diligenciar la informacion descrita en el inciso 2 sobre la creacién
de protocolos, se procede a ligar el centro de investigacion creado y los
miembros del staff que se les fueron creados usuarios. Toda la informacion
aparece en listas desplegables.
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BIOS =

Equipo de investigacion

o

o

Centro de Investigacion

Investigadores

Nombre

Coordinadores

Nombre

BIOS

Coordinadores

Nombre

Otros Colaboradores

Nombre

FUNDACION BIOS

SARAINES (D

Rol Tiempo I pi Eliminar
v Investigador Principal '
+ Agregar Sub Investigador
5\\
Rol Tiempo P! Eliminar
SARAINES (D) n
Rol Tiempo destinado Permiso al protocolo Eliminar
v Contacto Principal ’
+ Agregar Coordinador
Rol Tiempo destinade Permiso al protocolo Eliminar
. a
+ Agregar Colaborador
(’:A:w
4. Despues les va a solicitar seleccionar la fuente de financiamiento del
que

protocolo, aparecera una lista desplegable con las diferentes opciones

se puede escoger:
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BIOS =
At - Protocolos + Crear protocolo

¢ Regresar

Financiamiento

o

Fuente de Financiamiento

Atras

BIOS =
{2 + Protocolos + Crear protocolo

& Regresar

Financiamiento

Industria Farmacéutica

CONACYT

Institucional (Recursos del propio establecimiento) ‘

Recursos del propio investigador

Universidades nacionales yfo extranjeras

No identificado/Desconocido
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6 ):).

SARAINES (D [

o

Fuente de Financiamiento

Guia de usuario

CRO

Atras

Informacién del Patrocinador

Farmacéutica

ndustria Farmacéutica

A
QK

Cuando se escoja la opcion de la industria farmacéutica se le desplegara para que
se diligencie la informacion del patrocinador, se debe de diligenciar los siguientes

datos:

- Farmacéutica: Nombre del patrocinador del protocolo
- CRO: Organizacion de investigacion por contrato
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5. Por ultimo, se debe de seleccionar el comité de ética que revisara el
estudio:

B|°s = SARAINES (B

Crear protocolo

it + Protocolos « Crear protocolo

¢ Regresar

Solicitud de revision

etin i

Solicitud de revision

Mgccione los comités que revisardan el estudio:
mité de Etica en Investigacion de la fundacion del caribe para la investigacion biomédica

Atras

En este caso siempre se seleccionara el nombre del Comité de Etica en
Investigacion de la fundacién del caribe para la investigacion biomédica y se
procede a marcar el botén finalizar, en ese instante queda creado el protocolo listo
para realizar los respectivos sometimientos.

5.3.PROCEDIMIENTO PARA REALIZAR UN NUEVO SOMETIMIENTO EN LA
PLATAFORMA EKOMITE

Para la creacién de un nuevo sometimiento en la pantalla de inicio apareceran
listados todos los protocolos creados por el centro de investigacion, se debe de
buscar la linea donde esta el protocolo y la parte derecha aparecen dos botones.
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= SARAINES (D N

Inicio
@ - Inicio

+ Crear nuevo protocolo

Protocolo | Centrode Fecha de

Notificaciones o Investigador vee Financiamiento X Estado Filtro taréys &
Cédigo Interno Investigacién registro
Selecciona Protocolo nvestigadol Centro de Im Patrocinador Fecha Selecciona Selecciona qB
NN9B38-4942] Miguel Alberto 24-may- Sin
FUNDACION BIOS ~ NOVO NORDISK CEl BIOS: Nuevo +
703 Urina 2024 sometimientas
EXGOI8-4915 | MIGUEIAIEMO ¢\ DACION BIOS  NOVO NORDISK 23-may- CHBIOS: Nusva O X de
3608 Urina 2024 sometimientas
o - may-
CKJXB38DI23021  Miguel Alberto o\ rs o Bios  NOVARTIS 28-may CEBIOS: Nugvo O™ E
4019 urina 2024 sormetimientos
CKJx839812302 | Miguel Alberto FUNDACION BIOS  NOVARTIS 23-may- CEI BIOS: N sin E
: Nueva
7404 Urina 2024 sometimientos

El boton E los va a llevar a la pagina del detalle del protocolo que contiene
informacion del protocolo que fue diligenciada cuando se crea el protocolo y cuenta
con la seccion donde se van a listar todos los sometimientos que se realicen

BIOS = SARAINES (D) Q

A Inicio
€ Regresar [ 7 |
+

CKJX839B12302 | VICTORION 2 - PREVENT | 7404

Miguel Alberto Urina Triana | FUNDACION BIOS

Estado de protocolo -

Conflictos de Reporte de Reporte de Reportes de
O interés B pesviaciones (1 Eventos [ Seguridad
Adversos (SUSARs)

[  otras comunicaciones

Descargar Nombre Fecha &
R®
o _
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BIOS
A Inicio

Lista de sometimientos

Fecha de
creacién

Guia de usuario

Tramite

Estado Fecha recepcion Fecha sesion

Fecha sesién

Documentos histéricos

& 2024 ekomite | ADDA Medical Research Systemns | Aviso de Privacidad | Requisitos de ekomite

SARAINES (D N

+ Nuevo sometimiento
Folio &

ap

Fecha dictamen

Fecha dictamer Folio

En la seccion llamada Lista de sometimientos en la parte superior se va a encontrar
el boton Nuevo sometimiento el cual nos va a dejar crear un sometimiento nuevo
para el estudio que haya seleccionado.

Otra forma de realizar un nuevo sometimiento es desde el inicio, se elige el protocolo

al cual se le va a realizar y en la parte derecha se encuentra el boton los va a
llevar a realizar un sometimiento que se muestra de la siguiente manera:
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Nuevo sometimiento

Esta nueva ventana consta de tres partes:

1. ¢Que desea hacer? Seleccione el tipo de sometimiento

- General
- Desviaciones

- Eventos Adversos Serios
- Reportes de Seguridad (SUSARS)
- Reporte de Seguimiento

En esta primera parte dependiendo del tipo de sometimiento que se vaya a realizar

se debe de escoger:

- General: Se selecciona esta opcién cuando se vaya a realizar alguno de los
siguientes: Sometimientos Iniciales, Enmiendas, Pdlizas, Manuales del
Investigador, Materiales para pacientes, Materiales para el centro, Hojas de
Vida del personal, Cuestionarios, Escalas, Consentimientos Informados,

Aclaraciones, Cierres.

- Desviaciones: Se selecciona esta opcion cuando se vaya a realizar el
sometimiento de una desviacion para el protocolo seleccionado.
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- Evento Adverso Serio: Se selecciona esta opcion cuando se vaya a realizar
el sometimiento del Evento Adverso Serio relacionado con el protocolo

seleccionado.

- Reportes de Seguridad (SUSARS): Se selecciona esta opcion cuando se vaya
a realizar el sometimiento de un SUSARs relacionados con el reporte de

seguridad.

- Reporte de Seguimiento: Se selecciona esta opcion cuando se vaya a realizar
un sometimiento relacionado con la reaprobacion anual del estudio en

referencia.

2. Someter a:

- Subir carta de sometimiento: En esta parte se debe de cargar en formato
PDF la carta de sometimiento de acuerdo con los requerimientos que se
describirén en la seccion 5.4.5.

- Subir plantilla de sometimiento: En este item es para cargar la cara en
Word, es opcional por el centro de investigacion. Es decir, no es

obligatorio.

3. Documentos: En esta parte se cargan todos los archivos en formato PDF que
se requirieran para el sometimiento, si el documento se encuentra protegido
con contrasefa les aparecera la siguiente pantalla:

Anadir contrasena

£l archivo Cons02-
CKJX839D12302_Siteddls _!
que se ha intentado subir requiere contrase

efia, agreguela por favor

ldel

.

En donde deben de escribir la contrasefia correspondiente para cada uno de los

archivos protegidos.
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Después de cargada toda la informacion en la parte inferior se encuentra el boton

finalizar sometimiento.

IMPORTANTE: Cuando es seleccionado “Desviaciones”,

Evento Adverso Serio”,

“‘Reportes de Seguridad (SUSARs)” o “Reportes de Seguimiento” posteriormente
deberan completar un formulario por cada uno de los eventos a reportar.

Para las desviaciones se debe de completar el siguiente formulario:

BIOS

Desviaciones

Reporte

Sujeto

Descripcion

Grado

Selecciona

Categoria

Fecha

Dia

Acciones correctivas

ARA INES

Mes Ao

Agregar otro registro @

- Reporte: Escoja de la lista desplegable segun corresponda si la desviacion es
Inicial, Seguimiento o Final

- Categoria: Es de la lista desplegable segun corresponda la categoria:
Criterios de seleccién de los sujetos de investigacion, consentimientos
informados, Error de medicacion, Seguridad, Criterios de eficacia, Otros.

- Sujeto: Escriba el nimero de sujeto segun corresponda para cada desviacion,
si la desviacion no aplica para sujeto por favor registrar No Aplica.

- Fecha: Escoja de la lista desplegable la fecha en la que ocurri6 la desviacion

- Descripcion: Escriba los detalles de la desviacion

- Acciones correctivas: Escriba las acciones que se realizaron para corregir la

desviacion
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- Grado: Seleccione de la lista desplegable segun corresponda: Leve o
Moderada, Mayor o Grave, Critica o Muy Grave

Para agregar otro reporte oprima el boton del lado derecho que dice Agregar otro
registro, si ya finalizo con los registros por favor oprima el botén Finalizar
Sometimiento

Para los Eventos Adversos Serio se debe de completar el siguiente formulario:

BIOS =

Evento Adverso Serio

on el medicamento de estudio

- Nombre del Evento: Escriba el nombre del evento adverso

- Reporte: Seleccione de la lista desplegable segun corresponda Inicial,
Seguimiento, Final

- Sujeto: Escriba el numero del sujeto

- Fecha Inicio: Seleccione de la lista la fecha de inicio del evento adverso serio

- Fecha Fin: Seleccione de la lista la fecha de fin de evento adverso serio, si el
evento no ha finalizado por favor no registrar informacién en este campo

- Intensidad: Seleccione de la lista desplegable segun corresponda, Leve,
Moderado, Severo.

- Desenlace: Seleccione de la lista desplegable segun corresponda,
Recuperado, No Recuperado, Crénico, Secuela, Muerte.
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- Accion: Seleccione de la lista desplegable segun corresponda las acciones
tomadas con respecto al producto de investigacion, Sin cambios, reduccion
de dosis, suspensidon temporal, descontinuacion definitiva, No Aplica.

- Relacion con el medicamento de estudio: Seleccione de la lista desplegable

segun

corresponda:

Definitiva, Probable,

Condicional/ No Clasificada.

- Descripcion y cometarios: Escriba la descripcion del evento adverso
Para agregar otro reporte oprima el botén del lado derecho que dice Agregar otro
registro, si ya finalizo con los registros por favor oprima el botén Finalizar

Sometimiento

Posible,

Improbable,

Para los Reportes de Seguimiento se debe de completar el siguiente formulario:

BIOS

Reporte de seguimiento

Estado actual de sujetos participantes

BB/ /assa o

ddimm/aaza =]

ddimm/aaza =]

ddimm/aaza =]

Selecciona v

ddimm/aaza =]

)

- Reporte de Seguimiento: Seleccione de la lista desplegable Anual.

- Fecha de Aprobacion Ministerio de Salud: Seleccione la fecha en la que el
protocolo fue aprobado por el INVIMA.

- Fecha de Visita de Inicio: Seleccione la fecha en la que el patrocinador o la
CRO realizo la visita de inicio al centro, si corresponde a mas de un dia por
favor diligenciar la fecha en que finalizo la visita de inicio.
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Inicio de reclutamiento: Seleccione la fecha en la que el patrocinador o la CRO
le informo que ya podia empezar a ingresar sujeto al estudio.

Fecha del Primer sujeto enrolado: Seleccione la fecha en la que fue
seleccionado el primer sujeto.

Pdliza Vigente: Seleccione de la lista desplegable SI, NO, No Aplica-

Fecha de Vencimiento pdliza: Seleccione la fecha en la que la Pdliza vence
para el estudio.

Estado actual de sujetos participantes:

Enrolados: Registre en numeros la cantidad de sujetos que hasta la fecha han
sido seleccionados.

Fallas de Seleccidn: Registre en niumeros la cantidad de sujetos que a la fecha
no cumplieron con algun criterio para ingresar al estudio

Randomizados: Registre en numeros la cantidad de sujetos que a la fecha
han sido aleatorizados

Activos: Registre en numeros la cantidad de sujetos que a la fecha se
encuentran activos, incluir aquellos sujetos que se encuentran en la fase de
seleccion.

Descontinuaron: Registre en numeros la cantidad de sujetos que han sido
descontinuados del estudio.

Finalizaron el estudio: Registre en numeros la cantidad de sujetos que han
finalizado el estudio:

Eventos Adversos Serios: Registrar en nimeros todos los eventos adversos
serios que se han presentados.

Muertes: Registrar en nimeros todas las muertes que se han presentado.
Embarazos: Registrar en numeros todos los embarazos que se han
presentado.

Si a la fecha de realizar el sometimiento aiin no han ingresado el primer sujeto por
favor diligenciar los campos en O.

Para los SUSARs se debe de completar el siguiente formulario
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BIOS =

& Regresar

Reportes de seguridad (SUSARs)

Comits

Nombre del Evento (Terminalogia)

Codigo de Identificacion del Sujeto

Relacién con el medicamenta de estudio

MCN (Manufaeturer's Contral Number)

Fecha

Dia

Tipo de Reporte

Ano

055

Agregar otro registro

- Nombre del Evento: Describa el nombre del evento como se encuentra
descrito en la carta de sometimiento.
- Cadigo de Identificacion del Sujeto: Describa el cddigo del sujeto como se
encuentra descrito en el SUSARS, si no se encuentra descrito por favor
registrar No Aplica. Informacion opcional.
- MCN: Corresponde al cédigo alfanumérico del SUSARs

- Pais: Escriba el pais al cual corresponde el SUSARs

- Fecha: Escriba la fecha del SUSARs
- Relacién con el Medicamento de estudio: Escoja en la lista desplegable segun

corresponda

- Tipo de Reporte: Escoja en la lista desplegable segun corresponda.

Para agregar otro reporte oprima el botén del lado derecho que dice Agregar
otro registro, si ya finalizo con los registros por favor oprima el boton Finalizar

Sometimiento
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5.4.PROCEDIMIENTO LA RECEPCION Y MANEJO DE DOCUMENTACION
ENVIADA AL COMITE DE ETICA PARA SER SOMETIDA, REVISADA,
EVALUADA Y EMITIR CONCEPTO

5.4.1. Recepcion o Acuse de la Documentacion

La documentacion de los reportes emitidos por el investigador sera recibidos por el
comité de ética a través de la plataforma Ekomite de acuerdo con la documentacién
que disponga el centro de investigacion. (ver guia répida para usuarios
https://quiadeusuario.ekomite.com/).

Esta informacibn quedara registrada en el Formato FORM-MIS-CEI-001
FORMATOS DE RECEPCION DE DOCUMENTOS COMITE DE ETICA.

5.4.2. Horarios de Radicacion de la Documentacion

El CEl de la Fundacion BIOS recibir4 los documentos a través de la plataforma
virtual 24 horas al dia y 7 dias a la semana. Recordando que el horario habil de
atencion del CEl es de Lunes a Jueves (no festivo) de 7:00 am a 4:30 pm y Viernes
de 7:00 amy 3:30 pm.

De acuerdo con el Cronograma de reuniones y las fechas maximas de recepcién de
documentos se asignara la reunién ordinaria del CEl en la que se revisara el
documento.

5.4.3. Respuesta de Acuse de Recibo

El CEIl respondera con un e-mail como soporte de acuse de recibo con el nombre
del asunto del correo recibido, el nombre del centro y la fecha de recepcién, en el
siguiente horario:

Lunes a Jueves: 8:00 a.m. a 12:00 m.m. y de 2:00 p.m. a 5:00 p.m.
Nota: La documentacion enviada después de los horarios establecidos se daran el
siguiente dia habil.
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Viernes: 8:00 a.m. a 12:00 m.m. y de 2:00 p.m. a 4:00 p.m.
Nota: La documentacion enviada después de los horarios establecidos se daran el
primer dia habil de la semana siguiente.

Sabados, domingos y/o festivos: El acuse de recibo se dara el primer dia habil de la
semana siguiente.

5.4.4. Control de la Documentacion

El CEIl revisara el contenido y verificara la totalidad de la documentacion,
posteriormente el Asistente Admirativo (a) interino a través de la plataforma Ekomite
y via electrénica, dard respuesta con las correcciones cuando aplique, el sello
institucional del CEIl en caso de ser aprobados y/o corregidos en su totalidad, el
namero de radicado de la correspondencia, y la fecha de recibido.

En caso de encontrar alguna inconsistencia y/o faltante en la documentacion el CIE
notificara al centro de investigacion a través de la plataforma Ekomite en el item
solicitar correccion la informacion requerida.

El centro de investigacion podréa visualizar la solicitud pendiente porque el nombre
del estudio y el sometimiento a corregir cambian a color rojo.

Cabe anotar, que la documentacién que ingresara a la sesion de la reunion del CEl
sera aquella que se encuentre completa.

NOTA: El CEI de la Fundacion BIOS puede requerir mayor informacion en funcion
del analisis de la documentacion recibida.
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5.4.5. Requisitos generales para someter documentos

545.1. Sometimientos Iniciales

El centro remisor de la documentacion debera cargar en la plataforma eKomite de
acuerdo a lo descrito en el 5.3 para un protocolo que sera revisado por primera vez
la siguiente documentacion:

- Carta de solicitud de evaluacion de la documentacion en Formato PDF, en donde
describa la documentacién a someter y el listado de investigadores y demas
personal del equipo de investigacion (Nombres y Apellidos completos y posicion
en el equipo de investigacion). Para los Investigadores Principales y Sub
Investigadores debe detallar el tiempo de dedicacion exclusiva al que se
compromete el investigador para realizar el estudio clinico y nombrar el nimero
de protocolos en los que participa como investigador principal o secundario.

- Protocolo (versién en inglés y/o castellano)., en Formato PDF

- Manual del Investigador (Investigator's Brochure) y/u otras fuentes de
informacion segun corresponda., en Formato PDF

- Pdliza de seguros del patrocinador /sponsor para cubrir los eventos que tengan
causalidad con el medicamento en investigacion utilizado en el estudio. En
Formato PDF

- Hoja de Vida de cada miembro del equipo de investigacion, firmado y fechado
(que acredite su idoneidad, Competencia cientifica, académica y técnica,
antecedentes en investigacion clinica y entrenamiento previo en Buenas
Practicas Clinicas. En caso de las bacteridlogas adjuntar el entrenamiento en
IATA., en Formato PDF. Para el personal antiguo solo adjunte hoja de vida
actualizada, firmada y fechada con ultimo GCP vigente.

- Carta de adherencia del Investigador Principal y Sub Investigadores a la
declaracion de Helsinki y Buenas Préacticas Clinicas., en Formato PDF

- Formatos de Consentimientos informados para los sujetos (nimero y fecha de
version del mismo) en idioma espafiol y con control de cambio cuando aplique,
personalizado para cada centro de investigacion., en Formato PDF

- Documentacion para fines de reclutamiento (niumero y fecha de version del
mismo) en idioma espafiol., en Formato PDF
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- Documentacion para entregar a los pacientes (niumero y fecha de version del
mismo) en idioma espafiol., en Formato PDF

- Presupuesto del estudio clinico, en Formato PDF. En caso de encontrarse en
negociacion debe enviarse antes y/o el dia de la visita de inicio, 0 una carta
donde el investigador garantiza el contrato legalizado y su presupuesto son
suficiente para cubrir los requisitos del protocolo y seguridad de pacientes.

- Contrato, en Formato PDF. En caso de encontrarse en negociacion debe
enviarse antes y/o el dia de la visita de inicio, o una carta donde el investigador
garantiza el contrato legalizado y su presupuesto son suficiente para cubrir los
requisitos del protocolo y seguridad de pacientes.

- Cualquier otro documento que se pueda necesitar para cumplir a cabalidad con
sus responsabilidades (formato de reporte de casos y eventos adversos serios)

- Segun la legislacion colombiana (resolucion 008430 del ministerio de salud de
1993) carta del representante legal de la institucion investigadora y ejecutora,
autorizando la realizacién de la investigacion

- Con la documentacién anteriormente descrita, debe anexarse copia del pago de
la tarifa vigente establecida por el CEIl que debe de ser enviado a los correos:
contabilidad@fundacionbios.org y comiteetica@fundacionbios.org

- Formato ASS-RSA-FMO055 de presentacion y evaluacion de protocolos de

investigacion.

La verificacién de la documentacion recibida se realiza en la plataforma EKOMITE
por parte de la asistente administrativa quien revisa la informacién cargada con el
formato FORM-MIS-CEI-002 FORMATO GUIA DE REVISION DE LOS
SOMETIMIENTOS el cual le permite verificar que no hayan faltantes la constancia
de estos se realiza dado check en la plataforma la cual se muestra con un chulo de

color verde.

5.4.5.2.

Protocolos Observacionales

El centro remisor de la documentacion debera cargar en la plataforma eKomite de
acuerdo a lo descrito en el 5.3 para un protocolo que sera revisado por primera vez

la siguiente documentacion
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Carta de solicitud de evaluacion de la documentacion en Formato PDF, en donde
describa la documentacion a someter y el listado de investigadores y demas
personal del equipo de investigacion (Nombres y Apellidos completos y posicion
en el equipo de investigacion). Para los Investigadores Principales y Sub
Investigadores debe detallar el tiempo de dedicacién exclusiva al que se
compromete el investigador para realizar el estudio clinico y nombrar el nUmero
de protocolos en los que participa como investigador principal o secundario.
Protocolo (version en inglés y/o castellano)., en Formato PDF

Hoja de vida de cada miembro del equipo de investigacion, firmado y fechado
(que acredite su idoneidad, Competencia cientifica, académica y técnica,
antecedentes en investigacion clinica y entrenamiento previo en Buenas
Practicas Clinicas en Formatos PDF. Para el personal antiguo solo adjunte hoja
de vida actualizada, firmada y fechada con ultimo GCP vigente.

Formatos de Consentimientos Informados para los sujetos (numero y fecha de
version del mismo) en idioma espafiol y con control de cambios cuando aplique,
personalizado para cada centro de investigacion., en Formatos PDF, si el estudio
es una revision de historias clinicas y no se ve involucrado con intervencion de
pacientes no es necesario el uso de consentimientos informados por lo cual no
es necesario la implementacion de este.

Cualquier otra documentacién que se necesite para el desarrollo del protocolo
(Material de Reclutamiento, Material para entregar al sujeto, formato de reporte
de casos y eventos adversos serios), en Formato PDF

Segun la legislacién colombiana (resolucién 008430 del ministerio de salud de
1993) carta del representante legal de la institucién investigadora y ejecutora,
autorizando la realizacién de la investigacion,

Descripcidon de los recursos disponibles para el desarrollo de la investigacion
(adecuadas instalaciones, preservacion de muestras, presentacion del staff
apropiado para realizar el estudio ej. Enfermera, coordinadora, coordinadora de
estudios.)

Con la documentacion anteriormente descrita, debe anexarse copia del pago de
la tarifa vigente establecida por el CEIl, que debe de ser enviada a los correos
contabilidad@fundacionbios.org y comiteetica@fundacionbios.org
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La verificacion de la documentacion recibida se realiza en la plataforma EKOMITE
por parte de la asistente administrativa quien revisa la informacion cargada con el
formato FORM-MIS-CEI-002 FORMATO GUIA DE REVISION DE LOS
SOMETIMIENTOS el cual le permite verificar que no hayan faltantes la constancia
de estos se realiza dado check en la plataforma la cual se muestra con un chulo de
color verde.

5.4.5.3. Extensién de Protocolos de Investigacion

El centro remisor de la documentacién debera cargar en la plataforma eKomite de
acuerdo a lo descrito en el 5.3 para procedimiento para realizar un nuevo
sometimiento en la plataforma Ekomite.

La extension de un estudio se considera como un nuevo protocolo de investigacion
por lo cual debera ser sometido como tal. Remitirse al punto 5.4.5.1. Sometimientos
Iniciales.

5.4.5.4. Enmiendas relevantes y no relevantes al protocolo Inicial
El centro remisor de la documentacion debera cargar en la plataforma eKomite la
siguiente informacion para la revision y evaluacion de enmiendas relevantes y no
relevantes al protocolo inicial.

- Carta de solicitud de evaluacion de la documentacion, en formato PDF

- Protocolo enmendado (version en inglés y espafiol y con control de
cambios). En Formato PDF

- Resumen de los cambios efectuados al protocolo de investigacion clinica
(con numero y fecha de versién) en idioma inglés y espafiol. En formato
PDF

- De corresponder, Formato de Consentimiento Informado para el sujeto
(Numero y Fecha de versién del mismo) en idioma espafiol y con control
de cambios., en Formato PDF

- De corresponder, documentacién para fines de reclutamiento (con
namero y fecha de version) en idioma espafiol. En Formato PDF
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- De corresponder, documentacibn a ser entregada a los sujetos
participantes (con numero y fecha de version) en idioma espafiol. En
Formato PDF

- Formato Cddigo: ASS-RSA-FM047 para la presentacion y evaluacion
operativa y administrativa de enmiendas al protocolo.

5.4.5.5. Nuevas Versiones Manuales del Investigador
El centro remisor de la documentacion debera cargar en la plataforma eKomite la
siguiente informacion para la revision de una nueva version del Manual del
Investigador:

- Carta de Solicitud de evaluacion de la documentacion en la cual se
describa el nombre del Manual del Investigador con namero y fecha de
version en inglés y espafiol y con control de cambios. En Formato PDF

- Manual del Investigador en inglés y espariol y con control de cambios, En
Formato PDF

- Tabla de cambios del Manual del Investigador en inglés y espafiol y con
control de cambios, en Formato PDF, cuando aplique.

5.45.6. Nuevas versiones de los Formatos de Consentimientos

Informados y/o Asentimientos
Al momento de solicitar la revision de unas nuevas versiones de los Formatos
de consentimientos informados y/o asentimientos ante el CEl, el centro remisor
debera cargar en la plataforma eKomite la siguiente informacion:

- Carta de solicitud de evaluacion de la documentacién en la que se
describa los nombres de los Formatos de Consentimientos Informados
y/o asentimientos con numero y fecha de version, en Formato PDF

- Formatos de consentimientos informados y/o asentimientos (En espafiol
y con control de cambios), en Formato PDF
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5.4.5.7. Podlizas de Responsabilidad Civil

Al momento de solicitar la revision de una péliza de responsabilidad civil ante el
CEl, el centro remisor debera cargar en la plataforma eKomite la siguiente
informacion:

- Carta de solicitud de evaluacion de la documentacién en la que se
describa el nombre y nimero de la pdliza, fecha y version de esta misma
y fecha de vigencia de la péliza., en Formato PDF

- Pdliza o Renovacién de la pdliza y/o certificado de esta misma, en
Formato PDF

5.4.5.8. Renovacion del periodo de aprobacion de un protocolo.

Al momento de solicitar la renovacién del periodo de aprobacion de un protocolo de
ensayo clinico ante el CEl, el centro remisor debera cargar en la plataforma eKomite
de acuerdo a lo descrito 5.3 la siguiente informacion:

- Carta de solicitud de evaluacion de la documentacion, en el que se
describa el periodo de la reaprobacion anual y se describa que la
informacion del reporte anual se encuentra descrita en el formato adjunto.,
en Formato PDF

- Formato FORM-MIS-CEI-016 FORMATO DE REAPROBACION ANUAL
PARA LOS ESTUDIOS EVALUADOS POR EL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION DE LA FUNDACION BIOS., en Formato PDF

Nota: Todas las cartas deben venir con la informacién solicitada, el formato debe
estar diligenciado completamente, no dejar casillas en blanco, en caso de que
alguna informacion no aplique registre en ella No aplica.

5.4.5.9. Hojas de Vida de Nuevo Personal
Al momento de solicitar la revision de una hoja de vida para personal nuevo para un
estudio ante el CEl, el centro remisor debera de cargar en la plataforma eKomite la
siguiente informacion.
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Carta de solicitud de evaluacion de la documentacion en la que se
describa el nombre de la persona, el cargo y la profesion. En Formato
PDF

Nota: Para los médicos que vayan a ejercer funciones de sub
investigadores deben de venir detallado dentro de la carta lo siguiente:
Numero de horas que le va a dedicar al estudio (horas/mes), nUmero de
protocolos en los que participa como investigador principal y/o
subinvestigador, nUmero de sujetos activos.

Hoja de Vida firmada y sellada en Formato PDF

Anexos (Copia de cedula, Diplomay acta de grado de pregrado, Diploma
y acta de grado de postgrado cuando aplique, Convalidacién de titulos
cuando los estudios son realizados en el exterior, Certificado de Buenas
Practicas Clinicas, Copia de la tarjeta profesional, RETHUS personal del
area de la salud, Certificado IATA exclusivo para bacteriélogas, Carta de
adherencia a la declaracion de Helsinki y Buenas Practicas Clinicas)

5.4.5.10. Material para el participantes en los estudios, para el centro y

reclutamiento

Al momento de solicitar la revisibn material para el paciente, para el centro y/o
reclutamiento para un estudio ante el CEl, el centro remisor debera cargar en la
plataforma eKomite la siguiente informacion:

Carta de solicitud de evaluacion de la documentacién en la que se
describa cada uno de los documentos, fecha del documento, version vy el
idioma., en Formato PDF

Copia de los documentos a revisar en espafiol e ingles cuando aplique
(Cuando esta en espafiol suministrar el certificado de traduccién). Todo
material para ser entregado a los participantes de los estudios debe de
venir traducido al espafiol., en Formato PDF
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5.45.11. Desviaciones

Al momento de solicitar la revisién de las desviaciones para un estudio ante el CEl,
el centro remisor debera cargar en la plataforma eKomite la siguiente informacion:

- Carta de solicitud de evaluacion de la documentacién en la que se
describa cada uno de los documentos, fecha del documento, version y el
idioma., en Formato PDF, la carta debe de contener la siguiente

informacion:
1. La
desviacion . 2. Numero del
] Si No .
aplicaaun sujeto
sujeto:
3. Genero | F M 4. Tlp.Od?, Leve Mayor Critica
Desviacion
5. Fechade 6. Fechade
Ocurrencia Deteccion
Informe de
Consentimiento:
7. Nivelde Criterios de 8. Implicaciones
Ocurrencia | Elegibilidad:
Seguridad:
Laboratorio:
Dispensacion:
10. Acciones
10.1.
L. Acciones
9. Descripcion .
correctivas
dela
desviacion 10.2.
Acciones
Preventivas
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5.4.5.12. Eventos Adversos Serios
Al momento de solicitar la revision de un evento adverso serio para un estudio ante
el CEl, el centro remisor debera cargar en la plataforma eKomite la siguiente

informacion:

- Carta de solicitud de evaluacion de la documentacién en la que se
describa cada uno de los documentos, fecha del documento, version y el
idioma., en Formato PDF, la carta debe de contener la siguiente

informacion:
1. IDENTIFICACION
1'1'S"¢ft° 1.2. Iniciales 1.3. Edad
1.5. Tipo | Inicial:
de Reporte Inicial - Final:
1.4.Genero | F M Seguimiento: Ne:
Final:
2. PRODUCTO DE INVESTIGACION (PI)
2.1. Nombre del PI 2.2. Ffac!\a de 2.3. Numero de
Vencimiento Lote
2.4. Forma . 2.6.Viade
Farmacéutica 2.5. Dosis Administracién
2.7. Fecha lnicio 2.8. Fecha
Dosis: ultima dosis
2.9. Suspendi6 el Pl | SI NO 2.10. Se SI NO
rompio el ciego
3. DESCRIPCION DEL EVENTO
3.1. Nombre 3.2. Fecha de 3.3. Fecha
del Evento Inicio del Finalizacidon
Evento Evento
3.4. Descripcion del
Evento:

MIEMBROS DEL COMITE DE
ETICA

CINDY VILORIA LEMUS
Coordinador Calidad

JOSE VARGAS MANOTAS
Presidente

Elaboré

Revis6

Aprobo




BIOS

COMITE DE ETICA

COMITE DE ETICA DE LA FUNDACION BIOS DEL
CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA

NIT 9000352120 ESTUDIOS CLINICOS

Cdédigo: MAN-MIS-CEI-001

Version: 15

Fecha de Vigencia:
20 Noviembre 2024

Pagina 46 de 133

MANUAL OPERATIVO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE LA FUNDACION DEL
CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA

3.5.Tipo de
Intervencion

Intervencionismo
Desconocido
Observaciones tipo de intervencion terapéutica:

Medicamentos

Cirugia
Soporte

4. EVOLUCION DEL EVENTO ADVERSO

__ Recuperacién con ____ Muerte
£ secuelas - ___ Hospitalizacion o
?8 __ Recuperacién parcial 3 Prolongacién de la misma
% __ Recuperacion -% __ Poneen peligro la vida/
kT completa 7} Amenaza para la vida
- ___ Desconocida o _____ Causa alteraciones o
< ~_ _Encurso ~ malformaciones al recién nacido
_ Muerte __ Peligroinminente para la vida
< __ Definitiva
© ____ Probable () _ lLeve
o . ©
g o | — Posible .g 9
< € | ___Improbable 2 2 | _ Moderado
é % _____Condicional-No 5 %
8 clasificado < P ___ Grave
) _____Noevaluable - <
~ Inclasificable
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5.4.5.13. Reportes de Seguridad (SUSARS)

Al momento de solicitar la revision de los reportes de seguridad (SUSARS) para un
estudio ante el CEl, el centro remisor debera cargar la siguiente informacion en la
plataforma eKomite:

- Carta de sometimiento donde se detalle: Fecha del Reporte, Numero del
reporte, Nombre del Evento, Pais, Relacion de Causalidad, Tipo de
Reporte y Fecha de Conocimiento de los reportes.

- Reportes SUSARs que se encuentran detallados en la carta de
sometimiento.

5.4.5.14. Cierre
Al momento de solicitar la revision de un cierre para un estudio ante el CEl, el
centro remisor debera de adjuntar la siguiente informacion:

- Carta de solicitud de evaluacion del cierre en la que se describa la fecha
en la que se realiz6 el cierre del estudio y cualquier informacion y/o
aclaracion que no quede registrada dentro del Formato de Cierre del CEI.

- FORM-MIS-CEI-017 FORMATOS DE CIERRE DE ESTUDIOS PARA
LOS ESTUDIOS EVALUADOS POR EL COMITE DE ETICA DE ETICA
EN INVESTIGACION DE LA FUNDACION BIOS.

- Al finalizar el protocolo, debe presentar un informe con los resultados
obtenidos en el estudio y una Sinopsis final.

5.4.5.15. Otros

Al momento de solicitar la revisién de cualquier otro documento, aclaraciones o
notificaciones para un estudio ante el CEl, el centro remisor debera de adjuntar
la siguiente informacion:

- Carta de solicitud indicando el asunto
- En caso de algun anexo adjuntarlo en idioma nativo del pais, junto con la
version original y el certificado de traduccion.
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5.5.PREPARACION DE REUNIONES DEL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION

5.5.1. Cronograma de reuniones de las sesiones del Comité de ética en
Investigacion

El CEI se reunira dos veces al mes como lo establecen las reuniones ordinarias, estas son
programadas segun lo establecido en el Formato FORM-MIS-CEI-021 FORMATO DE
PROGRAMACION DE REUNIONES, el cual se encuentra cargado en la plataforma
Ekomite en la seccion de boletin informativo al cual pueden acceder los centros de
investigacion y los miembros del CEl.

La citacién a las reuniones se realiza a través de la plataforma Ekomite, en el
momento de la creacion de la reunidén envia un correo electronico a los miembros a
los miembros del comité informandoles las reuniones a las cuales se encuentran
citados. De igual manera entre 1 a 3 dias antes de la fecha de la reunion, los
miembros del CEI seran citados por via telefénica por la asistente administrativa del
CEL

Las reuniones podran llevarse a cabo en forma presencial o en forma virtual a través
de sistema de tiempo real de video conferencia como Zoom, Skype, Messenger o
Similares, en este caso en el acta se dejara constancia el tipo de reunion virtual o
presencial, asi como la asistencia en caso de virtualidad de los miembros.

El comité de ética actualmente se reune de forma virtual, dado el caso, que el
presidente convoque una reunion presencial con los miembros el Unico cambio que
tendran en la programacion es presentarse a las oficinas administrativas del comité
de ética en investigacion, del resto la informacion a evaluar sera realizada acorde a
los procedimientos descritos en el presente manual.

El CEl podra sesionar y deliberar cuando esté presente la mitad mas uno de la
totalidad de los miembros principales con voz y voto. El quérum decisorio requiere
siempre la presencia de:

- El presidente

- Un representante de la comunidad.
- Un representante cientifico

- Un experto en bioética
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En caso de que se presente alguna eventualidad por la cual no se pueda realizar la
reunion en el dia programado se tendra un tiempo no mayor a 8 dias calendario
para realizar dicha reunion.

5.5.2. Reuniones Ordinarias
Las reuniones ordinarias se realizan dos veces al mes segun cronograma
establecido.

En el caso en que las reuniones ordinarias sean prolongadas, por poseer érdenes
del dia extensas, esta se puede suspender y continuar posteriormente en fecha
acordada entre los miembros, dando continuidad al orden del dia, con el acta con
numero consecutivo con la cual sea iniciado. Dejando especificado en el acta que
se trata de la continuacion de la reunién ordinaria Aplazada.

5.5.2.1. Preparacion de Reunién Ordinaria
El que hacer del CEI en el periodo entre reuniones discurre de la siguiente
manera:

- De 5 a 15 dias antes de la reunion se realizan las siguientes actividades:

e Recepcion de documentos.

¢ Cuando se recepciona la documentacion se realiza a través de la
plataforma Ekomite y se asigna a cada uno de ellos los
documentos a revisar. Una vez asignados cada miembro puede
visualizar los documentos desde sus usuarios.

e Los formatos de evaluacion de la documentacion sometida estaran
compartidos en el Google Drive del correo del comité de ética al
cual tienen acceso los miembros del comité para registrar la
informacion.

- Alas 24 horas previas a la reunion se realizan las siguientes actividades
e Citacion final y confirmacion de asistencia de miembros del CEl y
asesores requeridos a solicitud de los miembros del CElI.
e Elaboracion del orden del dia.
e Preparacion de material de apoyo requerido para la sesion.
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- Diade la reunion
e Verificacién de quérum
¢ Revision de declaratoria de conflicto de intereses.
e Revision del orden del dia y aclaracion de observaciones del
mismo.
e Elaboracion del acta.

5.5.3. Reuniones Extraordinarias

Son las reuniones convocadas con caracter urgente y con la imposibilidad de
cumplir los plazos exigidos para las convocatorias ordinarias. Estas reuniones
podran convocarse a propuesta de al menos dos miembros del CEI de la Fundacién
BIOS, cuando existan asuntos urgentes que lo requieran. Se procura reunir el mayor
namero posible de miembros. En las reuniones extraordinarias del CEI no podran
tratarse temas diferentes a lo que lo motivaron.

Para las reuniones extraordinarias el presidente del comité de ética en investigacion
convocara la reunién con antelacion no inferior a tres dias, cuando se presenten
situaciones que, por su importancia, ameriten ser tratadas de forma inmediata.

A diferencia de la extemporaneidad y urgencia de la citacion a la sesién, se
conservara los demas criterios de manejo de la reunién dados para las sesiones
ordinarias descritos en el numeral 5.5.2

Entre las situaciones excepcionales por las cuales se puede convocar a una reunion
extraordinaria estan las siguientes:

e Estudios sometidos por primera vez con requerimiento urgente de
respuesta

e Enmiendas con cambios en el protocolo o metodologia.

e Consentimiento informado.

e Andlisis de reportes urgentes de modificaciones, enmiendas o
violaciones de un protocolo en marcha.
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e Analisis y evaluacion de un protocolo nuevo que cumpla el requisito de
procedimientos que conlleven un riesgo minimo para el sujeto de
investigacion.

e Cualquier situacion que comprometa la dignidad, derechos, seguridad y
bienestar de los sujetos de investigacion de un protocolo en marcha.
Ejemplo Eventos Adversos Serios y Desviaciones Criticas.

e Analisis de situaciones andmalas en protocolos de investigacion que
impliquen medidas y sanciones por parte del Comité.

e Atencion urgente a dudas o inquietudes de participantes de un protocolo
en curso.

e Cese, retiro, expulsiéon o eleccion de nuevos miembros del Comité.

e Cualquier situacion que comprometa la integridad y seguridad de los
participantes de un protocolo en curso.

e Cualquier otra situacion que el presidente o por lo menos dos miembros
del CEI consideren meritoria para convocar una reunion extraordinaria.

5.5.4. Reuniones Expeditas

Son aquellas donde se realizara revision de cambios mindsculos, que para el
estudio o procedimiento a evaluar impligue un riesgo minimo para el sujeto
participante del estudio clinico previamente aprobado por el CEIl de la Fundacién
BIOS.

En caso de que se requiera de la aprobacién expedita de documentacién de un
estudio clinico sera el presidente del CEl quien puede revisar o delegar a los
miembros la revision de dicha documentacion y con el concepto emitido por estos
se dara la aprobacion por parte del presidente. Esta solicitud sélo sera aplicable
para aquellos procedimientos que conlleven un riesgo minimo para el sujeto de
investigacion y en ningln caso para aprobacion de estudios de medicamentos por
primera vez. Dentro de los documentos que pueden ser incluidos para este tipo de
aprobacion se encuentran:

e Sometimiento de hojas de vida

e Material para los sujetos participantes

e Cierres de estudios
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e Reaprobaciones anuales
e Protocolo en donde la investigacion supone no mas de un riesgo
promedio para los sujetos e Investigaciones sin riesgo

El Comité de Etica se encargara de evaluar el caso y decidir si se realiza o no esta
reunion.

5.5.4.1. Preparacion de reunion expedita

Las reuniones expeditas se desarrollaran por solicitud de los patrocinadores y/o
centros de investigacion que requieran con antelaciones a las reuniones ordinarias
respuestas de los procedimientos que conlleven un riesgo minimo para el sujeto de
investigacion, estas se programaran en un tiempo minimo de 7 dias desde la
solicitud hasta la programacién de la reunion:

- Alos 7 dias previos a la reunion se realizan las siguientes actividades:
e Asignacion de los documentos a revisar por parte de los miembros
en la plataforma Ekomite para que los miembros puedan visualizar.
e Revision de la documentacién por parte de los miembros
designados

- Alas 24 horas previas a la reunion se realizan las siguientes actividades
e Citacioén final y confirmacién de asistencia de miembros del CEl y
asesores requeridos a solicitud de los miembros del CEI.
e Elaboracioén del orden del dia.
e Preparacion de material de apoyo requerido para la sesion.

- Dia de la reunién
e Llamamiento a lista y verificacion de quérum
¢ Revision de declaratoria de conflicto de intereses.
¢ Revision del acta de sesion previa.
e Revision del orden del dia y aclaracion de observaciones del
mismo.
e Elaboracion del acta.
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Nota 1: Tanto para las reuniones ordinarias y/o extraordinarias si en un momento
dado la reunion supera el tiempo preestablecido para su duracién por causas como
documentacion excesiva a ser revisada en dicha reunion, circunstancia
extraordinaria que requieran que el quérum se rompa o en cualquier circunstancia
gue a consideracion de los miembros del CEI entorpezca el normal funcionamiento
de la reunion, el presidente puede declarar sesion abierta y continuar la sesion entre
24 y 48 horas posteriores a la declaratorio de sesion abierta. Se debe mantener el
quorum y es deber de los miembros del CEIl participantes iniciales asistir a la
continuacion de la sesidn ya que esta se considera parte de la reunién inicial.

Nota 2: Las convocatorias para las reuniones ordinarias, extraordinarias y/o
expeditas se realizan a través de la plataforma Ekomite.

5.6.PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE DOCUMENTACION SOMETIDA
AL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

5.6.1. Generalidades
Luego de ser recibida la documentacion a la que hace referencia para cada caso
desde los incisos 5.4.5 al 5.4.5.15 Requisitos generales para someter documentos.

Los documentos a evaluar se asignan a todos los miembros para que puedan
acceder a cada informacion, sin embargo, para la revision exhaustiva en la
plataforma se da la opcién de asignacion especial. el cual indica al miembro del
comité la responsabilidad de la revision del documento. En la documentacion
asignada se encuentra:

- Nuevos protocolos, que incluyen FCI, Manuales del Investigador, Polizas,
Materiales para el paciente etc.

- Enmiendas

- Manual del Investigador

- Polizas

- Consentimientos Informados

- Desviaciones

- Eventos Adversos

- Material para el paciente

- Hojas de Vidas

- Otras documentos
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5.6.2.

protocolo de investigacion

Definiciones a tener en cuenta para la valoracion del riesgo en un

- Investigacion sin riesgo: Es aquella investigacion en el transcurso de la
cual no se realiza ninguna intervencién o modificacion intencionada de las
variables biolégicas, fisioldgicas, psicoldgicas o sociales de los individuos
(por ejemplo, aquellas basadas en la revision de historias clinicas,
entrevistas, cuestionarios). Es un tipo de investigacion en la cual puede

no exigirse consentimiento informado por escrito.

- Investigacién con riesgo minimo: Estudios que emplean el registro de
datos mediante procedimientos comunes como examenes fisicos,
sicologicos, de diagndstico o tratamiento rutinario y toma de muestras por

medio invasivos.

- Investigaciones con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas
investigaciones en las que las probabilidades de afectar al participante
son significativas, entre las que se consideran estudios radiolégicos y con
microondas, proyectos con los medicamentos y modalidades que se
definen en los titulos Il y 1V de la resolucién 8430 de 1993, ensayos con
nuevos dispositivos, proyectos que incluyen procedimientos quirdrgicos,
extraccién de sangre mayor al 2% del volumen circulante en neonatos,
amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los
gue emplean métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos
y los que tengan control con placebos entre otros.

5.6.3.

Requisitos éticos de evaluacién para estudios

Los 8 principios éticos que son aplicados para la evaluaciéon de todos los ensayos
clinicos que son sometido al CEI Fundacion BIOS, corresponden a los descritos por
Ezequiel Emanuel, los cuales son:

- Valor

- Validez cientifica
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5.6.4.

5.6.4.1.

Seleccion equitativa del sujeto
Proporcion favorable de Riesgo Beneficio
Evaluacion independiente
Consentimiento informado

Respeto a los sujetos inscritos
Participacion comunitaria.

Evaluacion de los protocolos iniciales/enmiendas
Generalidades de los requisitos

El Comité de Etica en Investigacion FUNDACION BIOS evaluara estudios clinicos
patrocinados y no patrocinados desde la fase I, fase lla, fase llb, fase llla, fase Illb,
fase IV (con intervencion), estudios observacionales, estudios de bioequivalencia, e
incluso los proyectos de investigacion de pregrado y posgrado de universidades.

Para la evaluacion de los documentos sometidos para la toma de decisiones el
Comité de Etica en Investigacion debe tomar en consideracion:

Todo protocolo para ser estudiado y aprobado por el comité de ética debe
tener la podliza vigente con un monto que cubra todos los eventos
adversos serios relacionados con el medicamento del estudio. La vigencia
debe ser minima de un afio y el CEI hara un requerimiento al investigador
principal un mes antes de su vencimiento para que proceda el
patrocinador a la renovacion.

Los Investigadores principales deberan conocer los estatutos y Manual
de procedimientos del CEI que se encuentran publicados en la plataforma
EKOMITE de la Fundacién BIOS para la informacién de los interesados y
se considera como una comunicacién escrita para que todos y cada uno
de los investigadores proponentes puedan conocer los requisitos minimos
para la presentacién de un proyecto para ser evaluados por el comité.
Los miembros del Comité deberan tener como minimo 5 dias previos a
las reuniones los documentos a tratar para su revision y analisis por medio
electronico o en fisico.
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5.6.4.2.

Para la evaluacion: Los miembros del CEIl utilizaran para evaluar el
formato FORM-MIS-CEI- 004 FORMATO EVALUACION DE
PROTOCOLOS junto con la sustentacion realizada por el investigador
principal y el concepto queda registrado en el acta.

Los miembros del CEl que realice la revision del material especifico
asignado deberdn presentar su concepto durante la reunion
correspondiente. Si durante el proceso de evaluacion surgiera la
necesidad de modificaciones/ aclaraciones a la documentacion
presentada, el evaluador eventualmente podra solicitar las
modificaciones/aclaraciones por e-mail al solicitante/ patrocinante antes
de la sesion programada del CEl.

En caso de obtenerse una respuesta antes del dia de la sesion al
mediodia se incorporard dicha respuesta al proceso de evaluacion, sin
perjuicio que durante la sesion programada puedan solicitarse nuevas
modificaciones/aclaraciones.

El investigador principal deberd hacer una presentacion virtual con
diapositivas del protocolo inicial sincrénica, con una duracién no mayor a
20 minutos, y una vez finalizada, debera estar tener disposicion de tiempo
de al menos 10 minutos para la sesién de preguntas que seran emitidas
por los miembros del CEI de la Fundacion BIOS para aclarar todas las
dudas que surjan durante la presentacion o durante la lectura de
documentos previo a la sesion.

Sobre el disefio y conduccion del estudio

Los elementos minimos de disefio que debe contener el protocolo de
investigacion para la evaluacién por el comité:

1.

Disefio del estudio, descripcion de sus objetivos

2. La metodologia estadistica, incluyendo el calculo del tamafio de la muestra.

3. Justificacion de los riesgos previsibles e inconvenientes comparados con
los beneficios esperados para los participantes y/o las comunidades
comprometidas con la investigacion

4. Lajustificacion del uso del grupo control
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Disposiciones adecuadas para monitorear el desarrollo de la investigacion
y la confiabilidad de los datos

Guias para la evaluacion y aceptacion del sitio de la investigacion,
instalaciones disponibles y equipo de apoyo.

La metodologia del informe y publicacion de los resultados de la
investigacion

Los criterios para suspender o terminar la investigacion

Sobre el reclutamiento de participantes en el estudio

El protocolo y/o anexos debera contener informacion sobre:

1.

5.6.4.3.

Caracteristica de la poblacibn que participara en
incluyendo género, edad, educacion, etnias etc.
Formas de contacto inicial con los posibles participantes en la investigacion
(estrategias de reclutamiento)

Criterios de inclusion y de exclusion de los participantes en la investigacion

la investigacion,

Sobre la proteccién de los participantes en la investigacion

Con el fin de asegurar la proteccion de los sujetos de investigacion el comité
debera tener en cuenta:

1.

Revision hoja de vida e idoneidad y competencia de los investigadores. El
investigador debe estar calificado por sus estudios, formacion y experiencia
para asumir la responsabilidad del correcto desarrollo del ensayo y debe
reunir todas las condiciones especificadas por las entidades regulatorias.
El proceso de la atencion médica que se proporcionara a los participantes
durante la investigacion y después de la misma, incluyendo el apoyo
sicosocial en casos necesarios

Descripcion de las compensaciones a los participantes en la investigacion
y confirmacién de que no hay costos econdémico para los pacientes
Descripcién de las indemnizaciones y/o tratamientos en los casos de
enfermedad, lesion, invalidez o muerte del participante atribuible a su
participacion en la investigacion

Ningun sujeto debe ser incluido en el estudio antes de que este se
encuentre aprobado por el comité. De igual manera, cualquier cambio o
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desviacion del protocolo incluido en una enmienda, debera ser aprobado
por el comité antes de su aplicacion.

El investigador debe informar rapidamente al comité: desviaciones o
cambios del protocolo, todas las reacciones adversas al farmaco que sean
serias e inesperadas y toda la informacién nueva que pueda afectar
negativamente la seguridad de los sujetos o el desarrollo del estudio.

5.6.4.4. Sobre la proteccion de la confidencialidad
El protocolo debe tener en cuenta los siguientes aspectos sobre la proteccién de la
confidencialidad

- Relacién de las personas y/o entidades que tendran acceso a los datos
personales, incluyendo historias clinicas y muestras biolégicas

- descripcidn de las medidas que aseguren la confidencialidad y seguridad de la
informacion personal de los participantes en la investigacion, como por ejemplo
codigos, claves, etc. Que impidan el reconocimiento del sujeto en investigacion
asi como en el informe y publicacion.

5.6.45. Sobre el informe de consentimiento
Debe incluir los siguientes temas:

1. Que el estudio supone investigacion

2. El objetivo del estudio

3. El tratamiento del estudio y la probabilidad de asignacion aleatoria a cada
tratamiento

4. Los procedimientos por seguir en el estudio, incluyendo los invasivos

5. Las responsabilidades del sujeto de investigacion

6. Aquellos aspectos del estudio que son experimentales

7. Los riesgos e inconvenientes razonablemente previsibles para el sujeto y
cuando sea pertinente para el embrién, feto o nifio.

8. Los beneficios razonablemente esperados. Cuando no se pretende ningun
beneficio clinico para el sujeto, el sujeto debera estar informado de ello.

9. Los tratamientos alternativos o procedimientos que puedan existir para el
sujeto y los riesgos y beneficios potenciales e importantes.
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10.La indemnizacién y/o tratamiento disponible para el sujeto en el caso de
perjuicios relacionados con el estudio

11.Los gastos anticipados si los hay para el sujeto por su participaciéon en
estudios clinico

12.En Colombia la regulacion local no permite el pago a los sujetos por su
participacion en estudios clinico.

13.Que la participacion del sujeto en el estudio sea voluntaria y que el sujeto
pueda rechazar su participacion o abandonar un estudio sin penalizacion o
pérdida de los beneficios a los que hubiera tenido derecho de otro modo

14.Que el monitor, el auditor, el comité de ética en investigacion, las autoridades
reguladoras tengan garantizado el libre acceso a la historia clinica original
del sujeto sin violar la confidencialidad del mismo, dentro de lo permitido por
las leyes y regulaciones pertinentes y que al firmar la hoja de consentimiento
informado el sujeto o el representante legalmente aceptable del sujeto estan
autorizando dicho acceso.

15.Que los documentos que identifiquen el sujeto sean confidenciales y dentro
de lo permitido por las leyes y regulaciones pertinentes no estén a
disposicion publica. Si se publicaran los resultados del estudio, la identidad
del sujeto se mantendra bajo confidencialidad

16.Que el sujeto o el representante legalmente aceptable del mismo sea
informado de manera oportuna si se dispone de nueva informacion que
pueda ser relevante para su decision de continuar participando en el estudio

17.Que el documento contenga la persona o personas a quien contactar para
obtener informacién adicional acerca del estudio y de los derechos de los
sujetos del estudio y a quien contactar en caso de perjuicio relacionado con
el mismo.

18.Tener en cuenta las circunstancias previsibles y/o razones bajo las cuales
puede finalizarse la participacion del sujeto en el estudio

19.Que se prevea la duracion de la participacion del sujeto en el estudio

20.Calcular el numero aproximado de sujetos implicados en el estudio

21.De acuerdo con la regulacion colombiana: indicara los nombres y
direcciones de dos testigos y relacion que estos tengan con el sujeto de
investigacion y debera ser firmado el documento por dos testigos y por el
sujeto de investigacion y su representante legal, en su defecto. Si el sujeto
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de investigacion no supiere firmar, imprimira su huella digital y en su nombre
firmara otra persona que el designe.

5.6.4.6. Evaluacion riesgo beneficio

Relacion Riesgo - Beneficio: Refleja la relacion entre el riesgo y el beneficio que
presenta el uso de un medicamento. Sirve para expresar un juicio sobre la funcion
del medicamento en la practica médica, basado en datos sobre su eficacia y
seguridad y en consideraciones sobre su posible uso indebido, la gravedad y el
prondstico de la enfermedad, etcétera. ElI concepto puede aplicarse a un solo
medicamento y/o dispositivo 0 a las comparaciones entre dos o mas medicamentos
empleados para una misma indicacion.

El balance riesgo - beneficio es el andlisis objetivo, prospectivo y racional, mediante
el cual se pondera la informacién cientifica disponible, con el fin de determinar la
relativa seguridad y eficacia del medicamento en definidas condiciones de uso
(indicacion, dosis, via y modalidades de administracion) y de restricciones
(advertencias, precauciones,  contraindicaciones, efectos indeseables,
interacciones). Todos los medicamentos tienen riesgo de efectos adversos, para lo
cual hay que determinar si estos son demasiado grandes que superen el beneficio,
por tanto, la evaluacién del riesgo-beneficio, depende del juicio de expertos,
teniendo en cuenta las dimensiones (gravedad, frecuencia, duracion),
enfermedades, efectos del farmaco en la enfermedad, efectos adversos — los
efectos adversos mas graves y frecuentes.

La "relacién riesgo - beneficio" resulta practica y se emplea a un paciente
determinado, no existen predicciones numeéricas del beneficio o del riesgo y nunca
se realiza la division matematica. Resulta mas adecuado hacer referencia al analisis
del beneficio y del riesgo. En cada tentativa terapéutica hay que contraponer los
riesgos potenciales a los beneficios para el paciente, considerando los efectos
cualitativos y cuantitativos de utilizar un farmaco. El tratamiento farmacolégico esta
justificado si los posibles beneficios superan los riesgos potenciales. Esta decision
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depende de un adecuado conocimiento clinico del paciente, de la enfermedad, de
su historia natural y del del farmaco y sus posibles efectos adversos.

Cualquier medicamento y/o dispositivo, independientemente de la insignificancia de
sus acciones terapéuticas, puede tener efectos nocivos. Los efectos adversos
constituyen uno de los pardmetros del tratamiento médico. Si bien los farmacos y/o
dispositivos deben ser seguros y efectivos, estos términos son relativos. Los
beneficios anticipados de cualquier decision terapéutica deben sopesar contra sus
riesgos potenciales.

Muchos factores deben tenerse en cuenta en el analisis del beneficio y del riesgo
para un paciente determinado. Cada paciente reacciona de forma diferente a los
farmacos y/o dispositivos, y sustancias quimicas. Entre los factores relacionados
con el paciente estan la edad, el sexo, el embarazo o la edad fértil, la ocupacion, las
circunstancias sociales y los rasgos genéticos.

El factor humano solo o en combinacién puede modificar la magnitud de los riesgos
y de los beneficios a través de la influencia sobre el curso y la gravedad de la
enfermedad o de la respuesta a la medicacion.

El factor enfermedad esta relacionado con el curso, la duracion, la mortalidad y la
morbilidad influyen sobre los beneficios y los riesgos del tratamiento.

Entre los factores farmacoldgicos se incluyen la frecuencia, la gravedad y la
predictibilidad de las reacciones adversas; la relacién entre éstas y la dosis, los
medios que permiten prevenirlas o tratarlas y la disponibilidad de tratamientos
alternativos.

También se debe conocer la eficacia de un farmaco y/o dispositivo, incluyendo la
prevision de una respuesta favorable, si el efecto es sintomético o curativo, la
relacion con la dosis y la duracion del efecto beneficioso.

La investigacion supone no mas de un riesgo promedio para los sujetos 1:
Son aquellos estudios o investigaciones que obtienen los datos a través de la
practica de procedimientos clinicos estandares o de uso rutinario tales como el
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examen fisico, la evaluacidon psicoldgica, pruebas de diagndstico o tratamientos
comunes, invasivos 0 no. Son investigaciones que pueden calificar para un
procedimiento de revision expedita por el comité. La periodicidad de seguimiento

sera anualmente.

Segun lo establecido en el articulo 11 de la Resolucion 2378 de 2008 la clasificacion
de los riesgos se evalla de la siguiente manera:

La investigacion involucra mas de un riesgo minimo para los sujetos y
el riesgo incrementado es menor: Son todas aquellas investigaciones en
las cuales la probabilidad de afectar al sujeto son significativas en grado
menor dado el grado de intervencidn que supone el procedimiento o por
pertenecer los sujetos participantes en la investigacion a grupos vulnerables,
minoritarios o dependientes. Los estudios con medicamentos de fase 1l y IV.
La periodicidad de seguimiento serd anualmente.

La investigacion involucra més del riesgo minimo parta los sujetos y el
riesgo incrementado es mayor: Son todas aquellas investigaciones en las
cuales la probabilidad de afectar al sujeto son significativas en grado mayor
dado el grado de intervencion que supone el procedimiento o por pertenecer
los sujetos participantes en la investigacion a grupos vulnerables,
minoritarios o dependientes. Los estudios con medicamentos de fase | y Il.
La periodicidad de seguimiento ser4 cada 6 meses.

Investigaciones sin riesgo: Aquellas investigaciones en el transcurso de
las cuales no se realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada de
las variables biologicas, fisioldgicas, psicoldgicas o sociales de los individuos,
se consideran como investigaciones sin riesgo. Son ejemplos de esta
categoria las investigaciones basadas en la revision de historias clinicas,
entrevistas o cuestionarios que ya han sido o diligenciados o elaborados
previamente. Es un tipo de investigacion en la cual no existe la necesidad de
un consentimiento informado por escrito. Es susceptible de un procedimiento
de revision expedita por el Comité de Etica. La periodicidad de seguimiento
sera anualmente.

Posterior a la lectura, evaluacion y discusion de los documentos relacionados con
el Protocolo, Manual del Investigador, Formulario de Consentimiento y las la
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presentacion por el Investigador Principal, se equilibran los aspectos relacionados
con los beneficios potenciales de la intervencion experimental frente a los riesgos
planteados con el desarrollo Pre Clinico y Clinico de la Molécula hasta el momento
en el trasfondo de la garantia de la seguridad se encuentran también los manejos y
la patologia indice del estudio de investigacion esta siendo manejada o abordada
bajo los estdndares de manejo existente en el medio y que la nueva intervencion
propuesta en la evaluacion del estudio se adiciona a esa base de manejo
fundamental y es como un plus para ello.

5.6.5. Toma de decisiones
Para la evaluacion de protocolos y toma de decisiones el CEl de la Fundacion BIOS
debe tomar en consideracion:

- Los miembros del CEIl de la Fundacién BIOS tendran como minimo 5 dias
previos a las reuniones la revision y analisis de los documentos asignados
por presidencia.

- Los miembros del CEI de la Fundacion BIOS deben evaluar el protocolo con
los documentos establecidos en la lista de verificacion el formato de criterios
de evaluacion de documentos de investigacion y el concepto debe quedar
registrada en el acta correspondiente.

- Los miembros del CEI de la Fundacién BIOS realizaran todas las preguntas
que consideren pertinentes al investigador quien debera dar respuesta
inmediata. Las dudas con respecto a una evaluacion seran consignadas en
respectiva de la plataforma Ekomite, al igual que el signo de salvedad
(cumple) para las respuestas dadas por el investigador.

- El presidente del CEI de la Fundacion BIOS guiara la discusion e inquietudes
de los demas miembros, una vez terminada la discusion, el presidente
preguntard si alguien tiene algun reparo para la aprobacion, la decision final
sera tomada por consenso haciendo constar las opiniones particulares de los
miembros no conformes que seran registradas en el acta de la reunion.
Diligenciara las anotaciones de la discusion para consignar si cumple o no
cumple acorde a las decisiones tomadas por el CEIl de la Fundacion BIOS.

- La decision soélo puede ser tomada cuando se ha dispuesto de tiempo
suficiente para la revision y discusion de una solicitud y debera ser llevada a
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cabo en presencia Unicamente de los miembros del CEI de la Fundacion
BIOS; sin la presencia del investigador, representantes del patrocinador y
consultantes independientes.

Las decisiones del CEIl de la Fundacion BIOS so6lo deberan ser tomadas
cuando exista quoérum por consenso, solo los miembros que realizaron la
revision del protocolo deben participar en la decision, en caso de no lograrse
el consenso entre los miembros las decisiones seran tomadas por votacion,
las cuales deben superar el 50% mas uno para la aprobacion o no de los
ensayos clinicos.

Cuando se presente empate se aplaza la decision hasta la siguiente reunién
del CEI de la Fundacion BIOS, para ello el presidente debe socializar a los
otros miembros del CEIl de la Fundacién BIOS del asunto que fue objeto de
controversia ética. Toda decision que tome el CEI de la Fundacion BIOS con
respecto a un protocolo de investigacion quedara en firme cuando se apruebe
el acta respectiva en la siguiente reunion del CEl de la Fundacién BIOS. Si
aun después de reunirse todos los miembros persiste el empate se debe
hacer uso de la opinién de un asesor externo experto en el tema para que dé
su opinion durante la reunién y su voto sirva de desempate para el dilema
discutido.

Las decisiones, modificaciones y/o razones del CEIl de la Fundacién BIOS.
para aprobar o reprobar un estudio deben ser comunicadas al Investigador y
quedar registradas en el acta correspondiente a la reunién. En caso que el
analisis del protocolo, pueda ser causa de conflicto de interés por un miembro
del CEI de la Fundacion BIOS., el miembro que presente el conflicto no
participara de la decisiébn tomada en la reunion. El miembro deber& informar
al presidente acerca del conflicto de interés antes de la revision del protocolo
y registrarlo en el acta correspondiente a la reunién, el miembro en mencion
podr& participar de la reunién mas no tendré voto. Para la evaluacion de cada
propuesta de investigacion.

El presidente cuando se estime oportuno podra requerir en acuerdo con los
miembros, asesoramiento de personas expertas en el tema especifico del
protocolo, que respetaran el principio de confidencialidad, para ello la
decision quedara postergada hasta tanto se realicen las consultas
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pertinentes ya sea verbal o escrita. La opinion de los expertos quedara
reflejada en el acta.

- Toda decisién que tome el Comité de Etica de Fundacion BIOS para la
investigacion biomédica sera por consenso.

5.6.6. Anadlisis de riesgo/beneficios para la reaprobacién del protocolo

El analisis del seguimiento anual o reaprobaciones anuales emitidas por los centros
de investigacion se realiza con la informacion suministrada el formato: FORM-MIS-
CEI-016 FORMATO DE REAPROBACION ANUAL PARA LOS ESTUDIOS
EVALUADOS POR EL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE LA
FUNDACION BIOS para los estudios evaluados por el Comité de Etica en
Investigacion de la fundacién BIOS. Esta evaluacion queda registrada en el Formato
FORM-MIS-CEI-003 FORMATO LISTA DE CHEQUEO DE REAPROBACION
ANUAL

Con esta informacién se realiza analisis con enforque al riesgo para la toma de la
decision de:

- Ampliacién de la informacion
- Continuidad del estudio por un afio mas
- Suspension del estudio

5.6.7. Evaluacion de consentimiento informado y asentimientos

Es un documento mediante el cual, un sujeto confirma voluntariamente su deseo de
participar en un estudio en particular, después de haber sido informado sobre todos
los aspectos de éste que sean relevantes y puedan afectar su decision de participar.

El formato de consentimiento informado debe reflejar tanto el propdsito de la
investigacion, como la aceptacion consciente y voluntaria por parte del participante
o del paciente expuesto a esa investigacion.
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Ademas, este documento debe reflejar entre sus lineas ser claro, legible y
comprensible para los participantes de cualquier nivel de escolaridad, de manera
gue no utilice un lenguaje técnico cientifico, para lograr una comprension absoluta
del documento. En el caso que se necesite utilizar terminologia cientifica esto debe
ser explicado por el investigador principal.

Con el fin de garantizar la proteccion de los derechos y el bienestar de los sujetos
en investigacion, el CEl Fundacion BIOS una vez recibidos los consentimientos
estos seran evaluados para aprobar que cumplen con los requisitos necesarios, los

cuales deben contener los minimo los siguientes aspectos:

- Titulo del estudio

- Investigador del estudio y Co-investigadores: Nombre, domicilio, teléfono,

fax, ciudad

- Patrocinador del estudio (Si aplica) Nombre, domicilio, teléfono, fax,

ciudad

- Nombre del Consentimiento Informado

- N° Version
- Fecha de Version

- Justificacién y Objetivos de la Investigacion
- Numero total de Sujetos que se espera que participen en el estudio
- Tiempo en que se espera que participe el sujeto de investigacion

- Contacto de las personas encargadas del estudio

- Menciona la participacion es voluntaria
- Procedimientos que vayan a usarse y su propoésito, incluyendo la

identificacion de aquellos que son experimentales

- Las molestias o los riesgos esperados
- Los beneficios que puedan obtenerse
- Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el

sujeto

- La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a
cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos beneficios y otros
asuntos relacionados con la investigacion y el tratamiento del sujeto
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Posibilidad de retirarse del estudio en cualquier momento sin que esto
repercuta en continuar su cuidado y tratamiento

Acuerdo de confidencialidad sobre la identidad del sujeto

Compromiso de no ocultar informacion, asi estas puedan modificar la
voluntad de sujeto

Disponibilidad de tratamiento médico frente a posibles dafios

Derecho a una indemnizacion legal

Cubrimiento de gastos adicionales

Esté cuenta con la informacion redactada en un lenguaje adecuado, claro
y entendible para el sujeto participante

Informacién de pdliza, Numero, Asegurador y procedimiento para acceder
a las coberturas

Restriccién de uso compartido de muestras biolégicas con terceros no
relacionados con el estudio

Se detallan los métodos anticonceptivos permitidos para la poblacion feértil
Se mencionan los Eventos Adversos del medicamento de estudio y de
medicacion concomitante

Razones por las cuales puede darse por terminada la participacion en el
estudio

Espacio para Nombre, Firma, Fecha, Identificacion del Participante
Espacio para Nombre, Firma, Fecha, Identificacion y relacién con el
paciente del representante legal

Espacio para Nombre, Firma, Fecha del Investigador Principal

Espacio para Nombres, Firmas, Fechas, ldentificacion y relacion el
paciente de los 2 testigos.

Ver

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS.

FORM-MIS-CEI-006 FORMATO LISTA DE EVALUACION DE LOS

Para los asentimientos se utiliza el formato FORM-MIS-CEI-020 FORMATO LISTA
DE EVALUACION DE LOS ASENTIMIENTOS INFORMADOS

Todos los consentimientos deben tener como minimo estas caracteristicas, cabe
resaltar que aquellos consentimientos de tomas de muestras, farmacogenomica,
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para pareja embarazada, entre otros, aquellos item que no apliquen no se tendran
en cuenta.

Acciones en caso que un consentimiento no contenga algun item de este debera
ser devuelto al patrocinador para que complete la informacion requerida.

5.6.8. Metodologia para el analisis de eventos adversos serios

presentados en el sitio

Cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o sujeto de una investigacion
clinica a quien se le administr6 un producto farmacéutico, procedimiento
experimental y/o dispositivo médico y que 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), est¢é o no relacionado con este, en
concordancia con lo establecido en la Resolucién 201102764 del 10 de junio de
2011 por el cual se establece el reglamento relativo al contenido y periodicidad de
los reportes de los eventos adversos en la fase de investigacion clinica con
medicamentos en humanos, de que trata el Art. 146 del decreto 667 de 199.

5.6.8.1. Reporte de eventos Adversos serios nacionales
Segun la resolucion 201102764 del 10 de Junio de 2011, los centros de
investigacion deben reportar al comité de ética en un plazo no mayor de 24 horas
luego de conocida la ocurrencia del evento, manteniendo la confidencialidad de la
informacion.

5.6.8.2. Analisis de los eventos adversos
El andlisis de causalidad realizado por el investigador principal o centro de
investigacion es obligatorio para todos los reportes de eventos adversos serios.
Para el andlisis de causalidad, se sugiere adoptar la Guia para determinar la
causalidad de RAMS IVC-VIG-GU001 del INVIMA, segun las categorias de
causalidad descritas por la OMS y el centro de Monitoreo Mundial de Uppsala (WHO
- UMC”.

- Definitiva (Certain): Un acontecimiento clinico, o alteraciones en las pruebas

MIEMBROS DEL COMITE DE
ETICA

CINDY VILORIA LEMUS
Coordinador Calidad

JOSE VARGAS MANOTAS
Presidente

Elaboré

Revis6

Aprobo




Cdédigo: MAN-MIS-CEI-001

COMITE DE ETICA DE LA FUNDACION BIOS DEL Version: 15

CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA - -
Fecha de Vigencia:

B'os 20 Noviembre 2024

NIT 9000352120 ESTUDIOS CLINICOS

COMITE DE ETICA Pagina 69 de 133

MANUAL OPERATIVO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE LA FUNDACION DEL

CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA

de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal plausible en
relacion con la administracion del medicamento, y que no puede ser
explicado por la enfermedad concurrente, ni por otros farmacos o sustancias.
La respuesta a la supresion del farmaco (retirada; dechallenge) debe ser
plausible clinicamente. El acontecimiento debe ser definitivo desde un punto
de vista farmacolégico o fenomenoldgico, con una re exposicion
(rechallenge) concluyente”.

Probable (Probable, Likely): un acontecimiento clinico, o alteraciones en las
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal
razonable en relacibn con la administracion del medicamento, que es
improbable que se atribuya a la enfermedad concurrente, ni a otros farmacos
0 sustancias, y que al retirar el farmaco se presenta una respuesta
clinicamente razonable. No se requiere tener informacion sobre reexposicion
para asignar esta definicion.

Posible (Possible): un acontecimiento clinico, o alteraciones en las pruebas
de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en
relacion con la administracion del medicamento, pero que puede ser
explicado también por la enfermedad concurrente, o por otros farmacos o
sustancias. La informacion respecto a la retirada del medicamento puede
faltar o no estar clara.

Improbable (Unlikely): un acontecimiento clinico, o alteraciones en las
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal
improbable en relacién con la administracion del medicamento, y que puede
ser explicado de forma mas plausible por la enfermedad concurrente, o por
otros farmacos o sustancias.

Condicional/No clasificada (Conditional/ Unclassified): un acontecimiento
clinico, o alteraciones en las pruebas de laboratorio, notificado como una
reaccion adversa, de la que es imprescindible obtener mas datos para poder
hacer una evaluacién apropiada, o los datos adicionales estan bajo examen.
No evaluable/ Inclasificable (Unassessable/Unclassifiable): una notificacion
que sugiere una reaccion adversa, pero que no puede ser juzgada debido a
gue la informacién es insuficiente o contradictoria, y que no puede ser
verificada o completada en sus datos.

La verificacion de la informacion reportada al CEl analizara:

- Oportunidad del reporte
- Informacién completa del reporte
- Consistencia en los datos
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- Conducta frente al reporte
- Acciones de seguimiento

5.6.9. Seguimiento y Cierre de los eventos Adversos serios

El investigador realizara los reportes de seguimiento de los eventos adversos serios
detallados informando la informacién de sujeto participante al patrocinador en un
plazo de 15 dias habiles siguiente al reporte inicial del investigador hasta el
desenlace final del evento adverso y de igual manera deberan reportar al CIE hasta
el desenlace final del evento adverso serio.

5.6.9.1. Los eventos adversos no serios

Segun lo establece la normatividad realizar acorde a la Resolucion201102764 del
10 de Junio de 2011.

“El investigador debe reportar al patrocinador o a la Organizacién de
investigacion por contrato (OIC), los eventos adversos no serios nacionales
e internacionales en la forma establecida por el protocolo de investigacion.

El patrocinador o la Organizacién de investigaciébn por contrato (OIC),
reportara los eventos adversos no serios nacionales o internacionales
ocurridos, a través del Manual del Investigador, que se presentara a INVIMA
y a los Comités de Eticas en Investigacion, sin perjuicio de los requerimientos
en cualquier momento pueda efectuar el INVIMA”.

Por ende, la evaluacion o analisis de estos se realiza en conjunto a los manuales
del investigador.

5.6.10. Evaluacion de las Hojas de Vida

Para verificar y evaluar las hojas de vidas recibida se diligencia el Formato FORM-
MIS-CEI-008 LISTA DE CHEQUEO PARA HOJAS DE VIDA, informacién que se
llevara en documento excel.
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El CEI debera analizar los CV del personal que tendra manejo administrativo y
contacto con los sujetos de investigacion y asegurar la idoneidad con relacién a las
actividades a realizar cada uno dentro del protocolo asi:

Decisiones médicas sobre el bienestar del paciente, solo investigadores.
Procesos administrativos como recoleccion de productos de investigacion,
diarios de pacientes, entrega de materiales aprobados por el CEl, Ingreso de
datos a los CRD/CRF, agendar citas de vistas de estudio, custodia y manejo
del archivo del investigador por parte de las Coordinadores de estudio con
funciones administrativas.

Toma de muestras para ser enviados a procesamiento local o central por
bacteriélogos(as) o microbiélogos(as).

Informacién sobre manejo del producto de investigacion por parte de los
investigadores y/o quimicos farmaceutas.

Tiempo de dedicacion a los proyectos de investigacion y si son de dedicacién
exclusiva al centro o no.

Para el equipo de investigadores el CEIl tendra en cuenta para la aprobacién del
equipo de médicos que realizan esta funcion lo siguiente:

El Investigador principal debe ser especialista en el area de estudio con
minimo tres afios de experiencia en la mismay con dos afios de experiencia
en investigacion clinica. De no cumplirse uno de los dos criterios se puede
tener un subinvestigador que cubra dicha falencia con las mismas calidades
de especialidad.

Los subinvestigadores/investigadores secundarios deben ser médicos que
pueden o no tener especialidad en el area de investigacion pero que deben
tener experiencia minima de un afo en investigacion clinica demostrada.

El equipo de investigadores debe tener certificados de entrenamiento en BPC
de vigencia no mayor a tres afios.

Para el equipo de Coordinadores de estudio el CEI tendra en cuenta que este
equipo cuente con las siguientes cualidades para desempefiar las funciones
administrativas que se le encomienden:
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Debe ser personal del area de la salud. En caso que no sea en el area de la
salud se evaluara el tiempo de experiencia y el numero de protocolos en los
cuales ha participado.

Deben tener un entrenamiento certificado en BPC con vigencia no mayor a
tres afios.

Para el personal de Quimico Farmacéutico se tendra en cuenta que este equipo
cuente con las siguientes cualidades para desempeiiar las funciones que se le
encomienden:

Debe ser profesional en el &rea con titulo y resolucion que garantice el
ejercicio de su profesién en el territorio colombiano.

Debe tener dedicacién de al menos medio tiempo al centro de investigacion.
Debe tener un entrenamiento certificado en BPC con vigencia no mayor a
tres anos.

Para el personal de laboratorio clinico se tendra en cuenta que este equipo
cuente con las siguientes cualidades para desempeiiar las funciones que se le
encomienden:

Debe ser profesional en el area con titulo y resolucion que garantice el
ejercicio de su profesién en el territorio colombiano.

Debe tener dedicacion de al menos medio tiempo al centro de investigacion.
Debe tener un entrenamiento certificado en BPC con vigencia no mayor a
tres anos.

Deben contar con certificado de norma IATA para el manejo de sustancias
peligrosas con vigencia no mayor a dos afios.

El miembro evaluador del CEI debera analizar los CV del personal del centro de
investigacion y tomar en cuenta los criterios expuestos en el presente
procedimiento debera emitir su concepto sobre idoneidad para participar en el
protocolo de investigacion del personal propuesto por el centro asi:

- Aprobar el personal con la revision solo de los documentos de soporte
- Solicitar comparecencia del personal a entrevista durante reunion ordinaria
para aclarar dudas sobre la idoneidad.
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Nota: El Comité de Etica en Investigacion puede contactar al equipo de
investigacion para constatar la informacion del personal. De negarse a
comparecer ante el comité el personal asi solicitado se le notificara al centro la
no aprobacion de esta persona en el equipo de investigacion.

* No aprobar a alguno de los miembros del equipo y solicitar su cambio o
remocion del mismo.

5.6.11. Evaluacion de las Pélizas
Para verificar y evaluar las pdlizas recibida se diligencia el Formato FORM- MIS-
CEI-015 FORMATO DE EVALUACION DE POLIZAS, informacion que se llevara
en documento Excel, donde se evaluara los siguientes items que debe de contener
la pdliza:

- Numero de la Pdliza

- Nombre de la aseguradora

- Quien es el tomador

- Quienes son los asegurados

- Quienes son los beneficiarios

- Si el Certificados es por primera vez o renovacion
- Lavigencia desde hasta

- Los dias que le falta a vencer

- Concepto del miembro del CEI quien revisa

El CEl debera de emitir un concepto de la evaluacion de las polizas siempre
salvaguardando la integridad y la seguridad de los sujetos que participaran en el
estudio, en dado caso que la pdliza cubra la seguridad de los sujetos.

5.6.12. Evaluacion de Manuales del Investigador

Para verificar y evaluar los manuales del investigador recibida se diligencia el
Formato FORM- MIS-CEI-018 FORMATO DE EVALUACION DE MANUALES DEL
INVESTIGADOR, informacion que se llevara en documento Excel.

La verificacion incluye:

- Identificacién
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0O O O O

O

Cadigo del protocolo

Titulo del estudio

Patrocinador

Version del manual del investigador evaluado
Investigador principal

- Criterio

O

o

Se describe el metabolismo del farmaco en investigacion en seres
humanos

Contiene un resumen breve y relevante para la fase del desarrollo
clinico del medicamento en investigacion

Contiene informacion farmacocinética

Contiene informacion de seguridad (Dosis letal 50 o Dosis terapéutica
50)

Contiene informacion de eficacia

La relacion riesgo - beneficio se modifica (si es una nueva version del
manual)

Si es una nueva version del manual, genera una nueva version del
protocolo (enmienda) y/o una nueva version del consentimiento
informado

Se explica o propone Mecanismo de Accion

- Contenido general del manual del investigador

o

0O O O 0O O O O

o

Titulo del Protocolo de Investigacion
Declaracion de Confidencialidad
Tabla de Contenido

Resumen

Introduccion

Formulacién

Propiedades Fisicas

Propiedades Quimicas

Propiedades Farmacéuticas

- Informacién de estudios no clinicos

@)
@)

Introduccion
Farmacologia NO Clinica
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©)

Metabolismo del Farmaco en Investigacion en Animales/ Cultivos
Celulares — Modelo

- Informacion de estudios no clinicos — toxicologia

©)

0O O 0O 0O OO0 0O O O O

o

Dosis Unica

Dosis repetidas

Dosis letal 50 o la dosis terapéutica 50
Carcinogénesis

Estudios especiales

Toxicidad reproductiva

Genotoxicidad

Introduccion

Farmacocinética

Metabolismo del farmaco en investigacion
Eficacia

Seguridad (Margen terapéutico o indice terapéutico)

- Valoracion riesgo/ beneficio

@)
@)

Conserva relacion Riesgo/ Beneficio
Conserva principio de precaucion

Después de que los miembros del comité hayan realizado dicha revision y
evaluacion del manual del investigador en el formato deben de consignar el
concepto emitido por el comité y evaluacion del riesgo — beneficio.

5.6.13.

Evaluacion de Desviaciones

En cumplimiento a la Guia para la evaluacion y seguimiento de protocolos de
investigacion: ASS-RSA-GU039, Version: 05, Fecha de emision: 18/02/2020-
Emitida por el INVIMA. Las Desviaciones se deben clasificar de la siguiente manera:

- Desviaciones Criticas o muy graves: procedimientos o practicas que afectan
negativamente los derechos, la seguridad o el bienestar de los sujetos o la
calidad y la integridad de los datos.

- Desviaciones mayores o0 graves: procedimientos o practicas que podrian
afectar negativamente los derechos, la seguridad o el bienestar de los sujetos
o la calidad y la integridad de los datos.
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- Desviaciones Leves: procedimientos o practicas que no se espera que
afecten negativamente los derechos, la seguridad o el bienestar de los
sujetos o la calidad y la integridad de los datos.

Las desviaciones deben ser categorizadas por el patrocinador cuando estén
relacionadas a lo establecido en la Guia de Buena Préactica Clinica o al protocolo
previamente aprobado por el CEIl de la Fundacién BIOS. La evaluacion de estas se
tiene en cuenta lo siguiente:

- La desviacion aplica a un sujeto

- Numero del sujeto

- Tipo de Desviacion: Leve, Mayor, Critica
- Fecha de Ocurrencia

- Fecha de Deteccion

- Nivel de Ocurrencia

- Implicaciones

- Descripcion de la desviacion

- Acciones correctivas

- Acciones Preventivas, si aplica

Con la informacion sometida por los centros de investigacion el CEIl de la Fundacion
BIOS emite el concepto de las desviaciones sometidas para cada reunion de
aprobacion de las acciones planteadas para las desviaciones.

5.7.EMISION DE RESPUESTA A LA DOCUMENTACION EVALUADA POR EL
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
5.7.1. Tiempos de respuesta de las reuniones del comité de ética en
investigacion

5.7.1.1. Reunién Ordinaria

El CEIl emitira las respuestas en un plazo de 10 dias calendario posterior a la sesion
con el concepto emitido dentro de la reunién.
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5.7.1.2. Reunién Extraordinaria

El CEI emitira las respuestas en un plazo maximo de 2 dias habiles posterior a la
sesion con el concepto emitido dentro de la reunion.

5.7.1.3. Reunion Expedita

El CEIl emitira las respuestas en un plazo de 4 dias calendario posterior a la sesion

con el concepto emitido dentro de la reunién.

5.7.2.

Tipo de respuesta a ser emitida por el Comité de Etica en

Investigacion y documentacion soporte de las respuestas.

El comité de ética en investigacion luego de la verificacion de la documentacion
aportada por cada investigador y de acuerdo con la solicitud que haga en la carta
remisoria podra generar una de las siguientes cartas de respuestas:

5.7.2.1.

Protocolos Iniciales

- Carta de respuesta de aprobacion segun consenso de los miembros del
Comité de Etica en Investigacién de que el documento es apto por
salvaguardo de los derechos de los sujetos.

- Carta de respuesta de aprobacion con recomendaciones u observaciones
de los miembros del Comité de Etica en Investigacion.

- Carta de respuesta de no aprobacion de la documentacion por consenso
de los miembros del Comité de Etica en Investigacion por encontrarse
falencias en la proteccion de los derechos de los sujetos.

- Carta de solicitud de aclaracion o cambios a la documentacion sometida

al CEl.

Junto a la emision de la carta respuesta con el concepto emitido por parte del comité
se debe de entregar la siguiente documentacion:
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5.7.2.2.

Formatos de Consentimientos Informados en su version en limpio y en
espariol sellados, fechados y firmados por parte del Comité de Etica en
Investigacion. (La firma se realiza en cada hoja del documento y la realiza
el miembro del comité que efectué como presidente en dicha reunion)
En caso de haber sometido dentro del paquete inicial Material para
reclutamiento, material para pacientes estos seran devueltos fechados y
sellados juntos con sus respectivos Certificados de traduccion.

Formato ASS-RSA-FMO055 de presentacion y evaluacion de protocolos de
investigacion, debidamente diligenciado, Firmado y Sellado por parte del
Comité de Etica.

Enmiendas relevantes y no relevantes

Carta de respuesta aceptacion de documentos para conocimiento

Carta de respuesta de aprobacién segun consenso de los miembros del
Comité de Etica en Investigacion de que el documento es apto por
salvaguardo de los derechos de los sujetos.

Carta de respuesta de aprobacién con recomendaciones u observaciones
de los miembros del Comité de Etica en Investigacion.

Carta de respuesta de no aprobacion de la documentacién por consenso
de los miembros del Comité de Etica en Investigacién por encontrarse
falencias en la proteccion de los derechos de los sujetos.

Carta de solicitud de aclaracién o cambios a la documentacién sometida
al CEl.

Junto a la emision de la carta de respuesta con el concepto emitido por parte del
comité se debe de entregar la siguiente documentacion:

En el cuerpo del texto se especificara si la enmienda es de seguridad o
no para el proceso de implementacion y/o uso en el centro de
investigacion.

Formato ASS-RSA-FM047 para la presentacion y evaluacion operativa y
administrativa de enmiendas al protocolo, debidamente diligenciado la
parte correspondiente al Comité de Etica en Investigacion, firmado y
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5.7.2.3.

sellado por el presidente del Comité que presidio la reunién donde se
evaluo.

Nuevas versiones de Manuales del Investigador

Carta de respuesta aceptacion de documentos para conocimiento

Carta de respuesta de aprobacion segun consenso de los miembros del
Comité de Etica en Investigacién de que el documento es apto por
salvaguardo de los derechos de los sujetos.

Carta de respuesta de aprobacién con recomendaciones u observaciones
de los miembros del Comité de Etica en Investigacion.

Carta de respuesta de no aprobacion de la documentacion por consenso
de los miembros del Comité de Etica en Investigacion por encontrarse
falencias en la proteccion de los derechos de los sujetos.

Carta de solicitud de aclaracion o cambios a la documentacion sometida
al CEl.

Dentro de la emisién de respuesta para nuevas versiones de los Manuales del
Investigador se debe de dejar descrito el concepto riesgo/beneficio que emitié el
comité después de realizar la evaluacion y describir si por los cambios realizados
en este manual hay necesidad de realizar una enmienda al protocolo y/o una nueva
version del consentimiento informado.

5.7.2.4.

Nuevas versiones de Formato de Consentimientos Informados

y/o asentimientos

Carta de respuesta de aprobacion segun consenso de los miembros del
Comité de Etica en Investigacién de que el documento es apto por
salvaguardo de los derechos de los sujetos.

Carta de respuesta de no aprobacion de la documentacién por consenso
de los miembros del Comité de Etica en Investigacién por encontrarse
falencias en la proteccion de los derechos de los sujetos.

Carta de solicitud de aclaracion o cambios a la documentacion sometida
al CEl.
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Junto a la emision de la carta de respuesta con el concepto emitido del comité de
ética se debe de entregar los siguientes documentos:

5.7.2.5.

5.7.2.6.

Formatos de consentimientos informados y/o asentimientos debidamente
sellados (Sello del Comité de ética, se utiliza un sello electrénico),
fechados (Se coloca junto al sello electronicamente y es la fecha en la
que se realiza la reunién de evaluacion de la documentacion) y firmados
(Firmados por el presidente que dirigié la reunion donde se evalué la
documentacion, la firma se realiza electronicamente).

Podlizas de responsabilidad civil

Carta de respuesta aceptacion de documentos para conocimiento

Carta de aprobacion de la pdliza de responsabilidad civil, la emision de
este documento otorga la validez de que el documento fue revisado y
cumple con todos los criterios de evaluacién

Carta de solicitud de aclaracion o cambios a la documentacion sometida
al CEl.

Hojas de Vida

Carta de respuesta aceptacion de documentos para conocimiento

Carta de aprobacion de las hojas de vida, la emisién de este documento
da veracidad de que las hojas de vida fueron evaluadas y cumplen con
los requisitos minimo de evaluacién para que el personal participe en un
protocolo de investigacion.

Carta de solicitud de documentos faltantes al momento de la evaluacion
de las hojas de vida.

Carta de respuesta de no aprobacién de las hojas de vidas por consenso
de los miembros del Comité de Etica en Investigacion por cumplir con los
requisitos minimo de evaluacién de la documentacion.
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5.7.2.7.

Material para el participante en los estudios, para el centro y

reclutamiento.

Carta de respuesta aceptacion de documentos para conocimiento

Carta de aprobacién de los materiales para el participante en los estudios,
para el centro y reclutamiento por consenso de los miembros del Comité
de Etica cumplen con los requisitos de evaluacion y confidencialidad para
los sujetos del estudio.

Carta de respuesta de no aprobacion de los materiales para el
participante en los estudios, para el centro y reclutamiento por consenso
de los miembros del Comité de Etica cumplen con los requisitos de
evaluacion y confidencialidad para los sujetos del estudio.

Junto a la emisién de la carta de respuesta con el concepto emitido del comité de
ética se debe de entregar los siguientes documentos:

5.7.2.8.

5.7.2.9.

Soporte del material para el participante en los estudios, para el centro y
reclutamiento, sellados (Sello del Comité de ética, se utiliza un sello
electrénico), fechados (Se coloca junto al sello electrénicamente y es la
fecha en la que se realiza la reunion de evaluacion de la documentacion),
junto a estos se entregan sellados y fechados los certificados de
traduccion de esta documentacion evaluada.

Informe Anual y reaprobacién anual

Carta de respuesta de aprobacion del informe anual y reaprobacion anual,
para la continuidad del estudio por consenso de los miembros del Comité
de Etica.

Carta de respuesta de no aprobacién del informe anual y no reaprobacion
anual junto con concepto de evaluacion y aclaraciones con respecto a el
informe anual y poder realizar otra evaluacion de la misma.

Desviaciones

Carta de respuesta aceptacion de la desviacion para conocimiento del
comité de ética

MIEMBROS DEL COMITE DE
ETICA

CINDY VILORIA LEMUS
Coordinador Calidad

JOSE VARGAS MANOTAS
Presidente

Elaboré

Revis6

Aprobo




BIOS

COMITE DE ETICA

COMITE DE ETICA DE LA FUNDACION BIOS DEL
CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA

NIT 9000352120 ESTUDIOS CLINICOS

Cdédigo: MAN-MIS-CEI-001

Version: 15

Fecha de Vigencia:
20 Noviembre 2024

Pagina 82 de 133

MANUAL OPERATIVO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE LA FUNDACION DEL
CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA

- Carta de aprobacion de la desviacion con concepto del comité de ética,
recomendaciones o acciones a implementar por la desviacion evaluada
por parte del comité de ética.

5.7.2.10. Eventos Adversos Serios

- Carta de respuesta aceptacion del evento adverso para conocimiento del
comité de ética, en esta misma carta el comité emitira concepto y/o
postura con respecto al o los eventos adversos evaluados.

5.7.2.11. Cierre

- Carta de respuesta aceptacion de documentos para conocimiento

- Carta de aprobacion de la realizacion del cierre y la informacién
concerniente a como termino el estudio.

5.7.2.12. Notificaciones varias

- Enla emision de respuestas de notificaciones varias se emitira concepto
de aceptacion de documentacion para conocimiento, se emitira
aclaraciones.

- Cuando el comité de ética requiera emitir una nota aclaratoria de una
respuesta emitida después de la reunion, ésta podra ser realizada por el
presidente del comité de ética sin requerir una sesion de reunion.

5.7.3. Caracteristicas de las cartas de respuestas del comité de ética en

investigacion.

El comité de ética en investigacion siguiendo los lineamientos establecidos por
los entes reguladores y los establecido en el marco de buenas practicas clinicas
de investigacion generara las cartas acordes a la documentacion sometida de la
siguiente manera:

5.7.3.1. Estructura general de las cartas de respuestas
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Nota:

Debe estar elaborada en una hoja membretada

Contemplar fecha de elaboracion

Codificacion interna de correspondencia, la cual esta estructurada de la
siguiente manera:

Datos de identificacion del destinatario

Referencia: Datos de identificacion del estudio y del patrocinador

Fecha de la reunion

Numero del Acta

Nombre del Comité de Etica en Investigacion

Cantidad de miembros asistente

Fecha de sometimiento de la documentacion

Concepto del comité del Comité de Etica con la descripcion del
documento sometido.

Numero de miembros del comité, nimero de miembros que se requieren
para tener quorum, niumero de miembros que tomaron la decision.
Acogimiento por parte del CEl de las normas de BPC nacionales e
internacionales.

Todas las emisiones de respuestas estaran firmadas electrénicamente
por el presidente del comité de ética y/o delegado, esta firma contiene la
imagen de la firma manuscrita el nombre del presidente del comité o
delegado la fecha y hora de la firma. Una vez firmado el documento este
no se puede modificar.

El sello del comité de ética es digital.

La codificaciéon de las actas en la plataforma EKOMITE contiene la siguiente

estructura:

CEIl: Comité de Etica de Investigacion

BIOS: Siglas de la Fundacién caribe para la investigacién biomédica

X: consecutivo numérico

Las actas del comité en la plataforma inician desde el consecutivo 2, dado que la
numero 1 fue el acta de prueba.

5.8.SEGUIMIENTOS A CENTROS DE INVESTIGACION ADSCRITOS
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De acuerdo con la normativa de aplicacion en materia de ensayos clinicos, cada
Comité de Etica en Investigacion es responsable del seguimiento de la marcha del
ensayo clinico de los centros que tengan adscritos. Por ello, desde el momento de
la aprobacién del ensayo clinico por el Comité de Etica en Investigacion, se
realizaran las siguientes actividades:

5.8.1. Auditorias a centros de investigacion

Toda vez que se busca proteger a los sujetos de investigacion y consientes que el
proceso de investigacion clinica es de los mas observados y vigilados con diferentes
niveles de responsabilidad y complejidad el comité de ética establece que para
proceso de auditoria a los centros de investigacion un Cronograma anual
registrandolo en el Formato FORM-MIS-CEI-009 FORMATO DE CRONOGRAMA
ANUAL DE AUDITORIAS.

5.8.1.1. Notificacion alos centros de investigacion y contenido de la carta
de notificaciéon de la visita de auditoria
Se notificara por medio de una carta dirigida a los directores cientificos y/o
investigadores principales de los centros de investigacién con al menos ocho (8)
dias habiles de anticipacion para que el centro de investigacion disponga de la
logistica necesaria para atender esta visita. Dentro de la notificacién ira descrito lo
siguiente:

- Una fecha probable para la realizacién de la visita de auditoria al centro
de investigacion, este mismo tendra un plazo minimo de 3 dias habiles
para contestar si la fecha es viable o si hay necesidad de reprogramar la
visita.

- Una vez coordinada la fecha de visita por parte del CEl y el centro de
Investigacion ésta podra reprogramarse hasta dos fechas después de la
fecha inicial concertada, la cual debe ser notificada por via mail indicando
la justificacion de la reprogramacion y la nueva fecha establecida por el
centro de investigacion. En caso que no se logre acordar la programacion
de la visita con el centro de investigacion comité levantara un acta de no
aceptacion de la visita de seguimiento.
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- Especificara el tiempo que demorara la visita de auditoria
- Describira el programa que se desarrollara donde se detallara cada uno
de los componentes que se evaluaran.

5.8.1.2.

Componentes para evaluar

El comité realizara la evaluacion de los siguientes componentes utilizando el
Formato FORM-MIS-CEI-011 FORMATO ACTAS DE AUDITORIAS A CENTROS
DE INVESTIGACION ADSCRITOS en donde se dejaran descritos lo siguiente:

- Informacion general de quien recibe la visita y que miembros del comité
asisten a la evaluacion.
- Informacion sobre los protocolos activos a la fecha de la evaluacion.

- Componentes a evaluar

(Talento Humano,

Equipo Investigador,

Entrenamiento y/o capacitaciones, Toma de Consentimientos Informado,
Eventos Adversos Serios, Manejo de desviaciones, Manejo del Producto
de Investigacion, Manejo de las Muestras del Laboratorio Clinico,

Vendors)

Tabla N 1 Descripcion de los componentes para evaluar en visita de auditoria.

Componente

Descripcion

Talento Humano

Requisitos del talento humano

e Hojas de vida del talento humano
Capacitaciones y entrenamiento

e Capacitaciones y entrenamientos realizados

Equipo Investigador

Conocimiento del protocolo de investigacion
e Entrevista con el Investigador Principal

e Entrevista con el subinvestigador

e Entrevista con la coordinadora de estudio

Eventos Adversos

¢ Notificacién y seguimiento de los eventos acorde a
lo establecido en la normatividad vigente.

Desviaciones al protocolo de investigacion

e Desviaciones presentadas y planes de mejoras

establecidos
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e Proceso de toma de muestras

e Proceso de conservacion de las muestras

e Custodia e inventario de los kits de muestras de
laboratorio

e Proceso de recepcion, almacenamiento,
dispensacion, inventario y disposicion final de los
productos de investigacion.

e Convenio

e Auditorias por parte del centro

Toma de muestras

Servicio
Farmacéutico

Vendors

5.8.1.2.1. Auditoriade rutina

EL CEI como parte de su proceso para garantizar la calidad de los datos en cuanto
a la seguridad y proteccion de los derechos establece como una de sus medidas el
realizar auditorias de rutina anuales a los centros bajo su tutela ética y para tal efecto
establece el procedimiento operativo detallado en el numeral 5.8.1 del presente
manual.

5.8.1.2.2. Auditoria no rutinaria

En caso de que el CEI de la Fundacion BIOS en medio de sus procesos para
garantizar la seguridad y los derechos de los seres humanos como sujetos de
informacién encuentre que no se satisfacen las inquietudes de sus miembros para
garantizar la mision del CEl de la Fundacién BIOS, o exista recurrencia de
desviaciones mayores, Eventos Adversos Serios.

5.8.1.2.3. Proceso resolutivo

Una vez cumplido los plazos y procedimientos que el numeral 5.8.1 del presente
manual el CEl debera tomar su proceso resolutivo a saber:
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Revisar y analizar la informacion recopilada y luego del analisis de la misma
debera tomar una de las siguientes decisiones:

Dar por cerrado el caso a satisfaccion e informar por escrito al centro de su
decision.

Solicitar una comparecencia del investigador principal ante el CEIl en reunion
ordinario y/o extraordinaria para ampliacion de la informacion y tomar
decision sobre el futuro del estudio en el centro.

Establecer un plan de accion para cumplimiento a corto plazo (no mayor a 12
semanas) por parte del centro.

Dentro del plan de accion se debe incluir como medida final una nueva
auditoria no rutinaria conformada por una comision de miembros con niamero
minimo de 3 quien fijara la fecha de visita la cual no podra ser mas alla de 4

semanas calendario de la fecha final del plan de accion.

El CEIl luego de surtido todos los pasos establecidos en el presente
procedimiento operativo debera tomar una decision dentro de su mision de
proteccion a los derechos y la seguridad de los seres humanos como sujetos de
investigacion clinica y estos pueden ser.

- Cerrar el caso sin accion alguna.

- Solicitar medias de proteccion a los sujetos como discontinuacion, retiro del
medicamento de estudio.

- Solicitar al patrocinador una auditoria

- Solicitar al ente regulatorio correspondiente una visita de inspeccion.

- Solicitar el cierre del estudio en dicho centro.

El CElI debera como proceso documental final informar por escrito al
investigador de la decision tomada que se enmarca en lo aqui expuesto

5.8.1.3.

Emision del Acta de Visita de Auditoria

El comité de ética tendra un plazo de 15 dias habiles para entregar a los centros de
investigacion el documento de la visita para que sea revisado por parte del centro
de investigacion, se firme y se devuelva, en caso de que se presenten acciones de
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mejora impuestas por parte del comité la institucion tendra 20 dias habiles desde la
recepcion del acta para enviar al comité el plan de mejor implementado.

5.8.2. Seguimientos de seguridad

5.8.2.1. Clasificacion segun los riesgos del Estudio.
El seguimiento de los estudios se realizard con énfasis en nivel del riesgo y para
ello se establece los siguientes parametros:

5.8.2.2.
5.8.2.2.1.

Segun la fase de Investigacion
Definiciones

Fase |: Son estudios de seguridad iniciales de un nuevo medicamento, usualmente
conducido en voluntarios sanos.
- Se pueden evaluar diversos rangos de dosis.
- Se pueden hacer en pacientes con enfermedad cuando el mecanismo de
accion del medicamento o aspectos éticos asi lo requieran (VIH o cancer).
- Estudios de farmacocinética son considerados usualmente de fase |
Fase Il a: Ensayos clinicos (pilotos) para evaluar eficacia y seguridad en poblacion
seleccionada de pacientes con la enfermedad o condicibn a ser tratada,
diagnosticada o prevenida.
- Los objetivos pueden ser: Dosis-respuesta, tipo de paciente, frecuencia de
dosis, o preguntas de seguridad y eficacia.
Fase Il b: Ensayos bien controlados para evaluar eficacia y seguridad en pacientes
gue sufren de la condicién o enfermedad. Son los estudios clinicos que usualmente
representan la demostracidon mas rigurosa de la eficacia de un farmaco. Son los
llamados estudios pivote.
Fase Il a: Ensayos que se realizan después de que se demostro la eficacia del
farmaco, pero antes del sometimiento regulatorio de autorizacion sanitaria.

- Estudios en pacientes a donde va dirigido el farmaco.

- Datos de eficacia y seguridad + numero de pacientes.

- Estudios controlados y no controlados, grupos de pacientes con condiciones
especiales (p. ej. Insuficiencia renal).
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- Proveen informacion muy importante para la IPP y etiquetado en general.
Fase Il b: Estudios clinicos que se realizan después del sometimiento regulatorio y
dossiers relacionados, pero antes de que sea aprobado y lanzado.

Estudios de calidad de vida
Fase IV con intervencion: Ensayos conducidos posteriores al lanzamiento del
farmaco.

- Provee datos adicionales de eficacia y seguridad

- Diferentes formulaciones, dosis, duracion de Tx, interacciones con otros, y

comparaciones.

- Grupos poblacionales (edad, raza, género)

- Critico para recoger datos de seguridad.

- Estudios controlados y no controlados, grupos de pacientes con condiciones

especiales

En el siguiente cuadro se clasifica segun la fase de investigacion las prioridades
FASE llla |FASE IlIb

para seguimientos:
FASE IV
MEDIO MEDIO

FASE |
El color Rojo: Se realizaran seguimientos con frecuencias trimestral en la gestion
de la Informacion de los reportes de seguridad (Nacionales e Internacionales) y
desviaciones, acorde a sus resultados se definira las intervenciones de:

FASE lla | FASE b

- Citar al investigador principal;

- Solicitar informe de gestién al Investigador principal;
- Programacién de Auditoria no rutinaria

- Suspension preventiva del estudio;

- Continuidad del estudio bajo supervision.

Color Amarillo: Se realizaran seguimientos con frecuencias semestral en la gestion
de la informacién de los reportes de seguridad (Nacionales e Internacionales) y
desviaciones, y acorde a sus resultados se definira las intervenciones de:

Citar al investigador principal;

Solicitar informe de gestion al Investigador principal;
Programacion de Auditoria no rutinaria

Suspension preventiva del estudio;
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- Continuidad del estudio bajo supervision.

Color Verde: Se realizaran seguimientos con frecuencia anual en la gestion de la
informacion de los reportes de seguridad (Nacionales e Internacionales) y
desviaciones, y acorde a sus resultados se definira las intervenciones de:

- Citar al investigador principal;

- Solicitar informe de gestion al Investigador principal;
- Programacion de Auditoria no rutinaria

- Suspension preventiva del estudio;

- Continuidad del estudio bajo supervision.

Nota: En caso que el Investigador principal no acuda a su primera citacion, se
enviara un segundo comunicado para que se presente al CEl; si llegase a incumplir
las dos citaciones el CIE emitira comunicado de suspension preventiva del estudio
al Centro de Investigacion, Sponsor y al INVIMA.

5.8.2.3. Segun los Reportes de eventos Adversos Nacionales

El seguimiento de los reportes de eventos adversos serios nacionales se realiza
acorde a la clasificacion del riesgo segun la fase de investigacion en la cual se
describe el tiempo de seguimiento que se realizara en la plataforma Ekomite, para
la revision general de los EAS, permitiendo asi enviar el informe de seguimiento a
los centros de investigacion.

La plataforma Ekomite permite exportar el archivo en Excel (Numero, Tipo de
reporte, nombre del evento, numero del sujeto, fecha de inicio, fecha de termino, la
intensidad, accién (Con el producto de investigacion), seguimiento, relacion con el
medicamento de estudio, descripcidn y comentarios) para la revision de todos los
sometimientos y generar la informacion por incidencia de eventos adversos, con
esta informacioén se realiza el informe de andlisis y seguimiento el cual se enviara a
los cetros de investigacion para su conocimiento, en caso que el Comité de Etica de
Investigacion encuentre alertas de seguridad para los participantes solicitara al
investigador principal la evaluacion de los mismos en conjunto con el
Patrocinador/CRO, el cual deben entregar al CEl.
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5.8.2.4. Segun los Reportes de eventos Adversos Internacionales

El seguimiento de los reportes de eventos adversos serios internacionales se realiza
acorde a la clasificacion del riesgo segun la fase de investigacion en la cual se
describe el tiempo de seguimiento que se realizard en la plataforma Ekomite, para
la revision general de los SUSARs, permitiendo asi enviar el informe de seguimiento
a los centros de investigacion.

La plataforma Ekomite permite exportar el archivo en Excel (Numero, el nombre del
evento (Terminologia), codigo de identificacion del sujeto, MCN (Manufacturer's
Control Number), pais, fecha, relacion con el medicamento de estudio, reporte,
codigo de seguimiento, fecha de la captura) para la revision de todos los
sometimientos y generar la informacion por incidencia de eventos adversos
internacionales, con esta informacién se realiza el informe de analisis y seguimiento
el cual se enviara a los centros de investigacion para su conocimiento, en caso que
el Comité de Etica de Investigacién encuentre alertas de seguridad para los
participantes solicitara al investigador principal la evaluacion de los mismos en
conjunto con el Patrocinador/CRO, el cual deben entregar al CEI.

Dado que el informe exportado de la plataforma se evidencie incidencia de eventos
adversos se solicitara al investigador principal la evaluacion de los mismos y a su
vez solicitar al Sponsor un informe de analisis de los eventos ocurridos a nivel
mundial.

En caso no recibir respuesta por parte de la solicitud realizada por el CEI de la
Fundacién BIOS se natificara al INVIMA.

5.8.2.5. Desviaciones

El seguimiento de las desviaciones se realizara acorde a la clasificacion del riesgo
segun la fase de investigacion en la cual se describe el tiempo de seguimiento que
se realiza en la plataforma Ekomite, para la revision general de las desviaciones,
permitiendo asi enviar el informe de seguimiento a los centros de investigacion.

La plataforma Ekomite permite exportar el archivo en Excel (Numero, reporte,
categoria de la desviacion, numero de sujeto, fecha descripcion accion correctiva
grado y accion correctiva) para la revision de todos los sometimientos y generar la
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informacion por incidencia de desviaciones, con esta informacion se realiza el
informe de analisis y seguimiento el cual se enviara a los centros de investigacion
para su conocimiento, en caso que el Comité de Etica de Investigacién encuentre
alertas de seguridad para los participantes solicitara al investigador principal la
evaluacion de los mismos en conjunto con el Patrocinador/CRO, el cual deben
entregar al CEI.

5.9.CONSERVACION DE DOCUMENTOS DEL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION DE LA FUNDACION DEL CARIBE PARA LA
INVESTIGACION BIOMEDICA

5.9.1. Conservacion de las actas

Una vez elaboradas y aprobadas las actas por los miembros del CEI de la
Fundacion BIOS, esta sera firmada por el presidente a través de la plataforma
Ekomite. La aprobacién inicial / aprobacién condicionada / no aprobaciéon se
diligencia en la plataforma Ekomite, quienes emiten de forma automética los
dicthimenes y las actas del comité, basado en las observaciones dispuestas en los
maddulos de sometimiento de Ekomite, Ver Manual de Usuario para Miembros del
Comité Ekomite.

Las actas de las reuniones se conservaran de manera fisica en el archivo del CEl,
de manera digital en la plataforma EKOMITE y en el Disco duro extraible Backup

5.9.2. Lineamientos generales para la proteccion y conservacion del
archivo

Se establecen las condiciones para los locales destinados como sedes de archivos,
estanteria, mobiliario, contenedores y para la conservacién preventiva de
documentos.

5.9.2.1. Capacidad de almacenamiento

La dimension de los depdsitos es determinada teniendo en cuenta la disposicion de
espacio suficiente para albergar la documentacion acumulada y su natural
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incremento, de acuerdo con los parametros establecidos por el CEl y los
documentos de apoyo necesarios.

5.9.2.2. Condiciones ambientales generales

Las condiciones ambientales generales deben cumplir con las condiciones minimas
de ventilacién, iluminacion y demas condiciones que garanticen su integridad fisica
y funcional, sin que se altere su contenido.

Ventilacion

La ventilacion interna debe permitir que las condiciones ambientales del depdsito y
espacio del mismo, garanticen la conservacion del documento.

La disposicion de las unidades de conservacion en los estantes, deberé permitir una
adecuada ventilacion a través de ellos.

lluminacién

Se debe evitar la incidencia de luz directa sobre documentacion y contenedores,
cuando no sea posible suprimir las fuentes naturales de luz se deben utilizar cortinas
en las ventanas.

Las instalaciones eléctricas deben estar por fuera del local de depdésito en lo posible
y deben estar en perfectas condiciones.

Los depdsitos de archivo deben contar con iluminacion adecuada para la
conservacion de los documentos, la radiacion visible luminica debe ser menor o
igual a 100 lux. En los dep0sitos en los que se requiera iluminacion artificial se podra
emplear luz fluorescente de baja intensidad.

5.9.2.3. Condiciones ambientales especiales seglin su soporte

La verificacion de las condiciones ambientales se debe efectuar atendiendo las
directrices establecidas en la Normativa Vigente. Como minimo se debe efectuar
una verificacion anual.
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5.9.2.3.1. Material Documental: En papel

En las areas de depdsito se recomienda mantener una temperatura entre 20°C a
30°C con una fluctuacion diaria no mayor de 4°C.

Se recomienda que en los depdsitos de Archivo, mantengan una humedad relativa
entre 45% y 60% con una fluctuacion diaria no mayor del 5%.

Ser llevara un registro diario de higrometria y temperatura mediante un sistema de
monitorizacion (SITRAD), el cual registra las temperaturas 24 horas al dia.

El area donde estén los archivos debera contar con una alarma contra incendios
monitoreada (este servicio podré contratarse en forma externa).

5.9.2.4. Soporte

Se recomienda la utilizacion de papeleria con gramaje entre 75y 90 g/m2, libre de
acido y exento de lignina cuyo valor de pH esté en rango de acuerdo con los
aspectos contemplados en la NTC 4436 “Papel para documentos de archivo:
Requisitos para la permanencia y durabilidad”.

Se recomienda que las tintas de impresion deben poseer estabilidad quimica, ser
insoluble en contacto con la humedad, no presentar modificacion de color y no
transmitir acidez al soporte. Se recomienda que la tinta para escribir debe ser un
liquido uniforme, libre de sedimento, materiales en suspensién o elementos
extrafios; no debe presentar separacién de componentes o coagulacion.

No se recomienda utilizar micro puntas o esferos de tinta humeda en los
documentos de conservacion total, pues la clase de colorantes y solventes que

contienen son solubles en agua, tienden a expandirse, perder su coloracion en corto
tiempo y aun en condiciones estables pueden presentar pérdida de legibilidad en la
informacion.

MIEMBROS DEL COMITE DE
ETICA

CINDY VILORIA LEMUS
Coordinador Calidad

JOSE VARGAS MANOTAS
Presidente

Elaboré

Revis6

Aprobo




Cdédigo: MAN-MIS-CEI-001

COMITE DE ETICA DE LA FUNDACION BIOS DEL Version: 15

CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA - -
Fecha de Vigencia:

BIOS

NIT 9000352120 ESTUDIOS CLINICOS

20 Noviembre 2024

COMITE DE ETICA Pagina 95 de 133

MANUAL OPERATIVO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE LA FUNDACION DEL
CARIBE PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA

5.9.25. Unidades de conservacion

Se recomienda que cuando se utilicen Carpetas, estas podran ser de yute
desacidificada en tamafio carta o oficio, de minimo 240 g/m2 o también se podran
usar carpetas de plastico. Se recomienda utilizar gancho legajador plastico para las
carpetas. También se podran utilizar Folderes AZ.

Para la transferencia de los documentos se utilizaran CD, discos extraibles USB.
Los CD y USB podran contar con una unidad de conservacion plastica en
polipropileno u otro polimero quimicamente estable y que no desprenda vapores
acidos o contener moléculas acidas retenidas en su estructura. Cada unidad de
conservacion contendra solo un CD o USB.

Para documentos que sean de conservacién permanente no se recomienda
emplear los sistemas de impresion de matriz de punto.

59.2.6. Mantenimiento de instalaciones

El CEIl debera en forma periddica hacer inspeccion para observar si los depésitos y
la documentacion se mantienen en excelentes condiciones de aseo y seguridad.
Las rutinas de limpieza se deben efectuar de acuerdo con lo establecido en la
Normatividad Vigente

5.9.2.7. Condiciones funcionales

Las condiciones funcionales para los depdsitos de Archivo, propenden por el
aprovechamiento de los espacios fisicos basandose en la éptima distribucion del
mobiliario, su caracteristica y disposicion, estas condiciones deben ser verificadas
por el CEl. Para cumplir las condiciones funcionales se debe tomar en cuenta:

5.9.2.7.1. Estanteria

El disefio de los estantes debe ser acorde con la cantidad de unidades que
contendra, evitando bordes o aristas que produzcan dafos sobre los
documentos.
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Se recomienda que los estantes sean construidos en laminas metalicas solidas,
resistentes y estables con tratamiento anticorrosivo o en vidrio o en material como
super board o similares.

5.9.2.7.2. Mobiliario

Los archivadores utilizados como mobiliario de oficina deben elaborarse en
materiales estables para la conservacidon de documentos y proyectarse de acuerdo
con la producciéon documental.

5.9.2.8. Condiciones de seguridad

La seguridad para los depdsitos de Archivo, comprende lo referente a su
accesibilidad para evitar adulteraciones o robos y la seguridad fisica de la
documentacion. Para cumplir con esto se debe tener en cuenta:

Los funcionarios del CEI son los Unicos autorizados para el ingreso permanente a
las instalaciones del Archivo. Para el personal ajeno al CEl que requiera ingresar a
las instalaciones del Archivo, se debe contar con autorizacion expresa del
Presidente del CEI. Los archivos del comité contaran con alarma permanente para
los horarios en los cuales no funciona la oficina del CEI, que evitara cualquier
intrusion al area. También se contara con el servicio de camara de seguridad
externa que vigila el acceso a su puerta

Manejo de la informacién generada de los proyectos de investigacion: Gestion de
documentos

La gestibn documental para archivos electronicos propende por la Creacién y
gestion de documentos auténticos, fiables y disponibles a lo largo del tiempo del
CEl, de acuerdo con las funciones y actividades que le son propias. La presente
Politica de Gestion de Documentos electronicos esta integrada en el contexto de la
entidad junto al resto de las politicas implantadas para el desempefio de sus
actividades. En particular, esta politica estd integrada en el marco general de
gestion de documentos de la entidad, con independencia del soporte en el que
puedan estar materializados dichos documentos. Esta Politica de Gestion de
Documentos electronicos tiene por objeto establecer el conjunto de criterios
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comunes asumidos por el CEl, asf como documentar los mismos, en relacién con la
gestion de los documentos y expedientes producidos o custodiados por éste.

La conservacion de los documentos y expedientes electronicos atenderd a los
plazos legales y en su caso a los establecidos por la Ley Colombiana, las
autoridades competentes y el de los patrocinadores. Los documentos propios de los
proyectos investigativos seran conservados en su formato de papel por un periodo
minimo de tres (3) afios después de terminado el estudio.

Todo proyecto de investigacion estudiado por el CEI, una carpeta fisica, la cual
debera contener los siguientes documentos:

Manual del Investigador

Hoja de vida del investigador principal y de los sub-investigadores (co-
investigadores)

Proyecto completo aprobado inicialmente

Carta de som etimiento para aprobacion de enmiendas

Carta aprobaciones de enmiendas

Formato de consentimiento informado (todas las versiones)

Carta aprobacion del consentimiento informado inicial.

Aprobacién de versiones subsecuentes del consentimiento informado
Informacion y aprobacién de materiales suministrados a los sujetos
participantes

Anuncios de seleccion y aprobacién

Aspectos financieros (presupuesto)

Pdliza de seguro para los participantes

Contrato con el patrocinador-institucion/investigador

Copia de correspondencia sobre decisiones y recomendaciones hechas
por el CEIl a los Investigadores

Aprobacién de incentivos y compensaciones a sujetos no previstas en
revisiones previas

Aprobacion de Informe anual del proyecto

Notificacion de eventos adversos

Notificacion de desviaciones/violaciones al proyecto

Reporte final de proyectos
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El CEl conservara tanto en versiones de papel, la siguiente informacion:
REQUISITO 2.3-30 de la Resolucion 2378 de 2008 de INVIMA

Documentos de constitucion del CEl

Manual de procedimientos operativos estandarizados del CEl
Lista de miembros principales y suplentes

Hojas de vida de los miembros del CEI

Actas de las reuniones

Correspondencia enviada y recibida

Registros financieros: Pagos a los miembros del CEl ( este
sera llevado en el departamento de Contabilidad)

Agenda de reuniones

Reporte anual del funcionamiento del CEI , el cual deberéa ser elaborado
por su presidente en los primeros dos meses del afio siguientes

Copias de la correspondencia de las actividades propias del CEI
Documentos de referencia bibliografica en materia de ética de
investigacion en humanos (estos estaran en la pagina web de la
institucion)

registro

El CEI también debera conservar en sus versiones de papel los siguientes
formatos:

Formato informacién conflictos de interés

Formato para presentar candidatura al CEl

Formato carta nombramiento y aceptacion para miembros del CEI (aqui
se colocan los requisitos y compromisos a cumplir)

Formato de confidencialidad

Cronograma de capacitacion inicial y educacién continua para los
miembros del CEI

Formato de firmas de entrenamiento, induccion y capacitacion

Formato hoja de vida

Acta aprobacion del proyecto

Formato lista chequeo para el investigador y para el evaluador

Formato Acta evaluacion del proyecto

Formato seguimiento de proyectos
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- Guia del investigador.

- Formato de estudio de un proyecto en curso

- Carta sometimiento aprobacion de enmiendas
- Formato Conflicto de intereses.

- Acta de visita a centros de Investigacion

Los miembros del CEI representados por su presidente seran los responsables
de que hacer cumplir el presente procedimiento estandarizado y realizar las
modificaciones que a futuro se consideren apropiadas para la buena
conservacion de la documentacién propia del CEl.

Lo siguientes documentos siempre deberan tenerse en fisico:

a. Consentimientos informados
b. Cuestionarios para sujetos
c. Material de informacién a ser entregada a los sujetos.

Esto se realiza por que estos documentos requieren siempre de una copia con
el sello del CEIl y la fecha de aprobacion y firma, para ser usada por el centro
de investigacion en el desarrollo de los procedimientos del estudio.

La documentacion a entregar de manera fisica se debe hacer siempre en hoja
tamafio carta con impresion a doble cara y una copia digital que cumpla las
condiciones anteriores.

5.10. ARCHIVO DIGITAL DEL COMITE DE ETICA

DESCRIPCION DE LA FORMATO
ITEM ACTIVIDAD RESPONSABLE |,
REGISTRO
Archivo digital | > La informacion Carpeta
Informacion recibida de los Asistente electrénica
Correos documentos Administrativa | Correspond
electricos sometidos al CEl| (el comité de encia
mediante correo ética digital
electronico es recibida
descarados y
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archivados de la
Siguiente Manera:

La documentacion
digital estd ubicada
en documentos en
una carpeta
denominada
“Correspondencia
digital recibida” esta
a Ssu vez estara
dividida con carpetas
con los nombres de

los centros de
investigacion
adscritos.

En cada carpeta de
los centros de
investigacion se

crearan subcarpetas
con los nombres de
cada protocolo vy
dentro de estas
estaran subcarpetas
nombradas de la
siguiente manera:

1. Protocolo inicial
2. Enmienda

3. Manual
investigador
4.Consentimientos
informados

5. Pélizas de seguro
6. Reaprobacion
anua

7. Hojas de Vida

del
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Fecha de sometimiento,
siglas o nombre del
centro de investigacion,

el codigo nombre o
cédigo del estudio,
nombre del

sometimiento.

8. Materiales para el

paciente
9. Varios
10. Cierres
Los documentos
sometidos son
nombrados de la

siguiente forma:

2. Backup de la|» La informacion que
informacion se encuentre
Digital digitalizada en el .
computadores computador es Adﬁlnsitset?;?iva
conservada en la del comité de
nube de GOOGLE stica
DRIVE la cual se
realiza de manera
sincronizada.
3. Archivo Digital | » EICEl llevara la gran
EKOMITE mayoria de
documentos Y | Asistente
registros Administrativa del Nube

almacenados
electronicamente
como: Orden del dia,
las actas,

comité de ética
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dictamenes,
formatos de reporte,
documentos
adjuntos a

sometimientos, entre
otros.

La informacion que
se encuentre
digitalizada se
conservara mediante
una nube. la cual se
actualizara en la
nube los viernes de
cada semana.

4. Backup de
plataforma
Ekomite

la

Para lo anterior los
sometimientos se
realizara a través de

la plataforma
Ekomite, esta
plataforma guarda la
trazabilidad de lo
sometido con
documentos

adjuntos al
sometimiento, con

fechas horas y es el
investigador principal
0 quien haga sus
veces quien carga en

la plataforma la
informaciéon, Todos
los usuarios de la

plataforma Ekomite
incluyendo cada
miembro del comité e

Administrativa
del comité de

Asistente

ética
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investigadores
autorizan
previamente el uso
del aplicativo su firma
electronica para los
documentos que
requieran su firma,
cada documento que
deba ser firmado
debera recibir
aprobacion por parte
de la persona usando
el usuario y clave
asignado segun el

correo electrénico
dispuesto en el
formato de
autorizacion de firma
digital, lo cual
garantiza la

veracidad de la firma
y la confidencialidad

de los datos,
Gnicamente los
miembros del comité
autorizados e
investigadores
podran acceder a la
informacion
dispuesta en la
plataforma.

La plataforma
Ekomite utiliza
servidores externos
de doble cifrado
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operados a través de
una alianza con
Avantic®, una
destacada empresa
especializada en
ciberseguridad. Esta

alianza permite
contar con un equipo
experto en
ciberdefensa y
soluciones

tecnologicas de
vanguardia para
garantizar la
proteccion de tus
activos de
informacién. Con las
herramientas de
Proteccion de
servidores de

Avantic®, se puede
detectar y responder

rapidamente a
posibles ataques.
Esto nos permite

proteger los datos de
manera efectiva y
evitar cualquier
impacto negativo en
el rendimiento del
sistema.

5. Backup en
disco extraible

La informacion | Asistente
esencial del comité

de ética estara

Administrativa del
comité de ética

Informacion
en el disco
extraible
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también conservada
en un disco extraible.

Esta informacion
serd realizada 1 vez
a la semana.

6. Acceso a la
informacion.

Toda la informacién
digital perteneciente
al CEl de la
Fundacion BIOS esta
centralizada en el
computador del
Comité de Etica a
este computador
solo tiene acceso la
Asistente

Administrativa y los
miembros del comité
guienes cuentan con
el acceso mediante

contrasefa para
ingresar al
computador,

adicionalmente cada
miembro del CEl
cuenta con  sus
usuarios y
contrasefas los
cuales son
intransferibles para
acceder a la
plataforma

EKOMITE

Miembros del
Comité
N.A.
Secretaria del
Comité
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7. Archivo >
plataforma
EADES

Los sometimientos
realizados en la
plataforma EADES
de eventos adversos,
Desviaciones y
SUSARSs, estan
conservados

digitalmente en el
computador y el

disco backup del
CEL. Esta
informacién se
encuentra

organizada de la
siguiente manera:

En la carpera de
“Correspondencia

digital recibida”;
clasificados en
subcarpetas de
‘Eventos Adversos
sometido en
plataforma EADES”
“‘SUSARs Sometidas

en plataforma
EADES” y
“Desviaciones
sometidas en
plataforma EADES”;
Dentro de estas
subcarpetas con

nombre del centro de
investigacion y en
estas subcarpeta por
protocolos.
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» Los archivos estaran
nombrados de la
siguiente manera:

- el codigo de la
desviacion el
protocolo y la fecha
del sometimiento

5.11. AUTENTICIDAD DE LAS FIRMAS FISICAS Y ELECTRONICAS

La firma digital de documentos emitidos directamente desde la plataforma ekomite,
han debido ser autorizadas mediante el documento externo: Formato Autorizacién
Firma Electrénica (Ekomite) que es diligenciado y firmado por los miembros del CEl
y por el investigador principal y cada persona que tenga usuario en la plataforma
ekomite. Las cartas de sometimiento emitidas por los investigadores pueden o0 no
hacer uso de firma electrénica, de acuerdo con las politicas individuales del centro
de investigacion, se hace acto de buena fe que al subir un documento por medio de
la plataforma en el usuario y clave que es de uso personal e intransferible asociado
a un correo electrénico personal otorgado por el investigador, toda la documentacién
cargada poseera autenticidad en las firmas. Estas firmas deben concordar con la
dispuesta en el documento externo: Formato Autorizacion Firma Electrénica
(Ekomite) que si debe ser firmado bajo pufio y letra del investigador y quien haga
sus veces. Las hojas de vida deben ser firmadas y fechadas por el equipo
investigador ya sea digital y/o fisicamente.

Las firmas deben ser fisicamente concordantes con las emitidas por los
investigadores en el documento externo: Formato Autorizacion Firma Electronica
(Ekomite).

Descripcién de la firma Electronica Cartas Imagen
de Respuestas
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La firma electrocica cuenta con:

- Firma fisica

- Detalla el nombre del miembro del comité

- Describe el cargo del miembro del comité

- A lado derecho autorizacién; logo del CEI
nombre del presidente del CEl; fecha de
realizacion de la firma y el codigo de
seguridad

Autorizacion

Jose Enrique Vargas Manotas

17-0ct.-2024 12:20 Hrs

fundaciénbiosnotice.authorization.100.w
acién de la 2/DidzBsEwoTcOq171020241220drjosas
m

5.12. SELLO ELECTRONICO

El sello utilizado para los documentos emitidos directamente desde la plataforma ekomite

es digital.

Cuenta con un sello para la recepcion de la documentacién, de este se tiene un sello para
la recepcién de los documentos sometidos sellando la carta de sometimiento, este cuenta

con la siguiente informacion:

Descripcién de la informacion del sello
cartas sometidas

Imagen

- Nudmero ° de la resolucion de BPC del CEl

- Logo del comité de ética

- Lapalara: RECIBIDO

- Fecha de recepcion en formato (DD-MM-
AAAA)

- Caoadificacién interna CEl BIOS-000000: El
consecutivo de este inicia desde el 000001
en cada protocolo

Descripcién de lainformacién del sello
documentos aprobados

Imagen

- Ndmero ° de la resolucién de BPC del CEl

- Firma del presidente del CEIl

- Logo del comité de ética

- Lapalara: APROBADO

- Fecha de Aprobacion: (DD-MM-AAAA)

- Cadificacién interna CEl BIOS-000000: El
consecutivo de este inicia desde el 000001
en cada protocolo

: APROBADO
1,_,_& BIOS i o7 t2024
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6. REFERENCIAS

Declaracion de Helsinki

Resolucion 2378 de 27 junio de 2008 de ministerio de proteccion social

ABC en la construccion y funcionamiento de los comités de ética en investigacion-
avanzar isbn 958-33-5492-9 noviembre 2003.

GUIA No 2 Funcionamiento de los Comités de Bioética: Procedimientos y Politicas.
Organizaciéon de las Naciones Unidad para la Educacion la Ciencia y la Cultura
(UNESCO) Division de Etica de la Ciencia y la Tecnologia. Parte Il, 1.2 Designacion
de los Miembros. UNESCO 2006.

Guia para los Comité de Etica en Investigacion del INVIMA, PM01-RS-G46 del 08-
May-2014.

Guia para el diligenciamiento del formato anual de proyectos de investigacion del
INVIMA, PM01-RS-G47, del 08-May-2014.

Resolucion 201102764 del 10 de Junio de 201lpor el cual se establece el
reglamento relativo al contenido y periodicidad de los reportes de los eventos
adversos en la fase de investigacion Clinica con medicamentos en humanos, de que
trata el Art. 146 del decreto 667 de 199

Guia para la Determinacion de Causalidad de RAMS del INVIMA, PMOc-IVC- G2 del

22-Ago-2014
Guia para la Seleccion del investigador principal del
INVIMA, es.presidencia.gov.co/dapre/documentossigepre/G-GD-01-

conservacion- documentos.PDE. enero de 2016.

es.slideshare.net/dianarios26/ conservacion-documentos.

Guia para la evaluacion y seguimiento de protocolos de investigacion codigo ASS-
RSA-GUO039 version 3 del 6 de Julio de 2018.

Circular 600141416 de marzo 2016. Notificacién de Desviaciones

7. CONTROL DE CAMBIOS

VERSION No DESCRIPCION DEL CAMBIO FECHA
1.0 Documento Original 27 Enero de 2017
2.0 Actualizacion de la Informacion de 4 Mayo de 2017
las
funciones de los miembros
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3.0

Se integran los procedimientos operativos
en el manual y se retira la politica de
confidencialidad y de conflicto de interés las
cuales se contemplan en los estatutos por
ser

directriz

16 mayo de 2016

4.0

Se realiza separacion del manual de
funciones a los procedimientos operativos
del CEl, se revisan los POE y se ajustan a
las politicas de

calidad.

24 mayo 2017

5.0

Se actualiza los procedimientos de
recepcion y manejo de la documentacion
concerniente a un estudio clinico para
revision de CIE. Se

reestructura los items Renovacion del
periodo de aprobacién de un protocolo
anexando los aspectos de las desviaciones,
eventos adversos y end point, desarrollando
lista de chequeo para enviar a los centros de
investigacion para que realicen sus cartas de
sometimiento de esa forma BIOS-CEI-
FORMO08. Se anexa el formato BIOS-CEI-
FORMO2 el cual es la lista de chequeo a
implementar en las visitas de auditoria a
centros. Se armonizan los puntos 1.4y 1.11
acorde a lo estipulado.

10 de Agosto de
2018

6.0

Se actualizan los procedimientos
enfocandolos hacia la gestion del Riesgo y
anexando las acciones cientificas del
abordaje ético frente al impacto sobre la
seguridad de

los sujetos.

16 Agosto de 2018

07

Se estructura documento al nuevo sistema
de
gestiébn de calidad, se agrega lo de uso

eimplementacion de la plataforma EADES.

15 Abril 2019
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Se realiza actualizacion de la informacion
concerniente  a los  procedimientos
establecidos:

Se restructura el numeral 5.1.2. Fechas de
recepcion de la documentacion.

Toda la documentacion sometida para la
evaluacion debera recibirse por lo menos
dos semanas de anticipacién a la fecha
programada para la sesion del CEl.

Se agrego el item 5.1.3.1

Se agrego6 en el item 5.1.4 la siguiente nota,
Nota: La informacion allegada mediante
correo electrénico no requiere duplicado.

Se adiciona el item 5.1.5.1.1 Protocolos
Observacionales

Se modifica el tiempo de los miembros del
Comité deberan tener como minimo 7 dias
previos a las reuniones los documentos a
tratar para su revision y andlisis por medio
electrénico o en fisico.

Se modifica la redacciéon y se amplia lo
descrito en el punto  5.2.1.Evaluacion de
los protocolos iniciales/enmiendas Los
miembros del CEIl utilizaran para evaluar el
formato FOR-MIS-CEI- 004 Formato
evaluacion de protocolos junto con el
informe emitido por el investigador principal
en el cual describe los Riesgos y Beneficios
identificados del protocolo a evaluar.

Se realizan ajustes de redaccion, tipografia
y numérica en vifietas que se encontraban
alfabéticas.

09 Se agrega el item 5.1.5.6. Preparacion de las | 18 Mayo 2022
sesiones del Comité Expeditas.

10 Se enumera en el procedimiento 5.8 el item | 25 Agosto 2022
5.8.1y se agrega el item 5.8.2

11 Se adiciono en el numeral 5.1.3.1. lo |11 Octubre 2022

siguiente: 8:00 a.m. a 12:00 m.m y de 2:00
p.m a 5:00 p.m de lunes a jueves y el dia
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viernes se enviara el e-mail en los horarios
de 8:00 a.m. a 12:00 m.m. y de 2:00 p.m. a
4:00 p.m.

Se realiza reestructuracion del procedimiento
de reaprobacién del estudio en cuanto a la
informacion solicitada para evaluacion por el
comité de ética estableciendo un formato
FOR-MIS-CEI-016 Formato de reporte anual
de protocolos de investigacion institucional
para los centros de investigacion adscritos.
Se realiza reestructuracion del procedimiento
de cierre de estudios en cuanto a la
informacion solicitada para evaluacion por el
comité de ética estableciendo un formato
FOR-MIS-CEI-017 Formato de Cierre
Protocolos de Investigacion institucional para
los centros de investigacion adscritos

Se mueve para el item 6 Referencias
Bibliograficas y para el item 7 Control de
Cambios.

12

Se adiciono en el numeral 5.1.2 lo
siguiente: Horarios de Radicacion de
la Documentacion:

Toda la documentacién debera ser
radicada de Lunes a Jueves de 7:00 am
a 4:30 pm, Viernes de 7:00 am a 3:30
pm y Sabados de 8:00 am. a 12:00 m.m.
Respuestade Acuse de Recibo: EI CEI
responderd con un e-mail como soporte
de acuse de recibo con el nombre del
asunto del correo recibido, el nombre del
centro y la fecha de recepcién, en el
siguiente horario:

Lunes a Jueves: 8:00 a.m. a 12:00 m.m.
y de 2:00 p.m. a 5:00 p.m.

Nota: La documentaciébn enviada
después de los horarios establecidos se
daran el siguiente dia habil.

Viernes: 8:00 a.m. a 12:00 m.m. y de
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2:00 p.m. a 4:00 p.m.

Nota: La documentacion enviada
después de los horarios establecidos se
daran el primer dia habil de la semana
siguiente

Sabados: El acuse de recibo se daran

el primer dia habil de la semana

siguiente.

En el numeral 5.1.3.1 se elimina lo

siguiente La informacién debera remitirse

de forma digital y para ello se debera
tener en cuenta las siguientes
caracteristicas:

- ASUNTO DEL CORREO: Nombre del
Centro_  nombre abreviado del
estudio o cbdigo del estudio
_informacién a someter__ Investigador

principal

Informacibn a someter: Protocolos
Nuevos, enmiendas, reaprobaciones,
Hojas de Vidas, manual del investigador,
material para sujetos de investigacion,
escalas, otros documentos, entre otros.
En la informacién enviada debe estar
incluida la carta de sometimiento firmada
por el responsable del sometimiento.

-  RESPUESTA DE RECIBIDO: EIl CEIl

mandara un e-mail dentro de los
horarios de 8:00 a.m. a 12:00 m.m y
de 2:00 p.m a 5:00 p.m de lunes a
juevesy el dia viernes se enviara el e-
mail en los horarios de 8:00 a.m. a
12:00 m.m. y de 2:00 p.m. a 4:00 p.m.
como soporte de acuse de recibo con
el nombre del asunto del correo
recibido, el nombre del centro y la
fecha de recepcion.
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En este numeral se deja descrito que la
actividad se realizara segun el numeral
5.1.2.
Se adiciono en el numeral 5.3.1 la
siguiente  informacion: Todas las
emisiones de respuestas estaran
firmadas electronicamente por el
presidente del comité de ética ylo
delegado, esta firma contiene la imagen
de la firma manuscrita el nombre del
presidente del comité o delegado la
fechay hora de la firma. Una vez firmado
el documento este no se puede
modificar.

- También se utilizard de manera

digital el sello del comité de ética.

13

Se reestructura el punto 5 Descripcion de
Actividades para dejarlo acorde a como se
estan realizado las actividades en el CEl.

La recepcion de la informacién se realizara
por medio de la plataforma ekomite como se
describen en los puntos del 1 — 6 del
presente manual de procedimiento.

El comité se reunira dos veces al mes segun
programacion de reuniones Formato FOR-MIS-
CEI-018, proyectado en forma anual (reuniones
ordinarias)

Se elimina porque el acta queda firmada y
realizada una vez todos los miembros firman.

Revision del acta para ser entregada en la
sesion siguiente a los miembros.

Se elimina Asignacion de los documentos a
revisar por parte de los miembros del CEl
segun lo establecido en el Formato de Reunion
Previa Codigo: FOR-MIS-CEI-005

- Alos 5 dias previos a la reunion se

realizan las siguientes actividades:
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e Envio de la documentacion a

revisar con los formatos
soportes de evaluacion.
e Revision de la

documentacién por parte de
los miembros designados

e Revision del acta de sesion
previa.

Nota 2: Las convocatorias para las reuniones
ordinarias 0 extraordinarias se haran por
cualquier de estos medios: escrito, por teléfono,
via correo electrénico (e-mail) o por fax, con Ig
debida antelacion y manifestando la agenda a
tratar en la reunién  en la reunion respectiva,
asi como aportar los elementos para una
discusion efectiva y de Calidad.

14

Se realizan ajustes estructurales, de
numeracion, redaccion y organizacion del
Manual.

Se elimina las actividades de andlisis
realizadas por plataforma EADES que se
omitieron en la version 13.

Actualizacion de punto de evaluacion de los
protocolos de investigacion.

A partir de este punto se registra toda la
informacion que se retira del manual:
Cargar soportes de equipo de investigador

Nota: Para el personal antiguo que ya ha sidg
sometido al comité de ética solo envie la hoja de
vida actualizada y el curso de buenas practicas
actualizadas.

Nota aclaratoria: El sello de respuesta en la
documentacion cargada en la plataforma
Ekomite saldra con la fecha en que el centro de|
investigacion realiza el cargue correspondiente
de la informacion.

La informacibn enviada al centro de

investigacion después de haber pasado por el
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Formato

con el

control de documentos se registrara en el

FORM-MIS-CEI-001 Formato

Recepcién de documentos Comité de Etica.
Este formato cambia a ser FOR-MIS-CEI-002
Formato Guia de revisién de los sometimientos|
guedando el procedimiento a realizar de esta
manera En la plataforma EKOMITE cuando los
centros someten la documentacion, la asistente
administrativa verifica la informacion cargada
formato FOR-MIS-CEI-001 Formato
Guia de revision de los sometimientos vy el
check de esta informacion se evidencia en la
plataforma cuando se encuentra chuleado.

de|

EVENTOS ADVERSOS

- Eventos por centro

- Eventos por protocolo de estudio

- Eventos por tipo de reporte (Inicial
Inicial — Final / Seguimiento / Final)

De la misma forma también se evaluarg
por Tasa Cruda Incidencia por protocolo,
Exposicion ajustada a la tasa de
incidencia y por el Mean cumulative
function (MCF)

Tasa Cruda Incidencia: la cual
definimos como el numero de eventos
adversos serios que ocurren en una
poblacion definida a lo largo de un
tiempo y se divide por la poblacion en
riesgo de experimentar tal evento
adverso serio durante el periodo de
tiempo:

Tasa crida incidencia
N Sujetos con Evento Adversos

" N total de sujetos en cada protocolo
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Exposicion ajustada a la tasa de
incidencia:

Exposicion ajustada a la tasa de incidencia

N Sujetos con Evento Especifico

Tiempo de exposicion entre sujetos en el protoc

Mean
podemos definir como una funcién de
historial acumulativo para el nUmero de
eventos recurrentes en particular a lo
largo del tiempo. De los formatos de
presentacion de SAE de tipo institucional
u oficial y las acciones realizadas.

Debe adjuntar el formato del INVIMA de
Reporte de Eventos Adversos Serios
nacionales en
investigacion
Tramites Asociados),
aplique.

Acciones de los seguimientos

Cumulative Function: Lo

protocolos de
(Registro  Sanitario Y
en caso que

Numero de eventos Adversos serios
repetitivos en el protocolo de
estudio: Cuando se evidencia que se
presenten eventos adversos serios
repetitivos en el centro de investigacion
el comité de ética notificard al
Patrocinador del estudio y al centro de
investigacion de esta situacion con el
objetivo de gestionar el analisis de lo
ocurrido. Una vez se reciba respuesta
por parte de estas entidades, el comité
realizara su analisis y tomard las
siguientes decisiones basandose en I
seguridad de los sujetos:
- Detener el

estudio de
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investigacion.

- Continuar con el estudio de
investigacion bajo seguimiento
continuo.

Numero de eventos adversos por
causalidad del evento: cuando se
evidencia que se presenten eventos
adversos serios Relacionados con el
producto de Investigacion, el comité de
ética notificara al Patrocinador del
estudio y al centro de investigacion de
esta situacibn con el objetivo de
gestionar el analisis de lo ocurrido. Una
vez se reciba respuesta por parte de
estas entidades, el comité realizara su
evaluaciébn y tomard las siguientes
decisiones basandose en la seguridad
de los sujetos:
- Detener el
investigacion.

estudio de

- Continuar con el estudio de
investigacion bajo seguimiento
continuo.

Numero de eventos Adversos serios
ocurridos en el mismo sujeto de
investigacion: cuando se evidencia
que se presenten varios eventos
adversos serios repetitivos en mismo
sujeto de investigacion el comité de
solicitara un analisis causal de esto
los planes de accion emitidos por el
Investigador Principal. Una vez se
reciba respuesta por parte de ellos el
comité realizara su  evaluacion vy
tomard sus decisiones:
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Desviaciones
Los miembros del Comité de ética realizaran el
siguiente plan de analisis para el seguimiento:

- Detener el estudio de
investigacion

- Continuar con el estudio de
investigacion bajo seguimiento
continuo

Numero de eventos adversos en un
protocolo en un determinado
periodo de tiempo. Cuando se
evidencie el aumento en la tendencia
de la presencia de eventos adversos en
un tiempo determinado, se llamara a
sesion al Investigador principal paral
gue exponga los andlisis causales que|
ha determinado de esta situacion y asi
generar nuevas acciones.

Porcentaje de desviaciones Criticas
en el estudio en un determinado
tiempo.

Porcentaje de desviaciones mayores|
en el estudio en un determinado
tiempo.

Porcentaje de desviaciones menores
en el estudio en un determinado
tiempo.

Tasa acumulativa de las
desviaciones presentadas en el
protocolo de estudio.

Frecuencia de las desviaciones
presentadas en un mismo paciente
Informacion completa del reporte
Consistencia en la informacién
Conducta frente al reporte
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- Acciones correctivas
- Acciones de Mejoras

DESVIACION| DESVIACION| DESVIACION

ES ES ES
CRITICAS MAYORES LEVES
MEDIO
Variable por frecuencia de Segun la
Clasificacion

Las medidas se tomaran teniendo en cuenta &
los rangos establecidos para intervencion
parametrizandolos de la siguiente manera:
CRITICAS

ALTO: > de 5 desviaciones criticas en el
protocolo

MEDIO: = 3 desviaciones Criticas el protocolo
BAJO: = 2 desviaciones criticas el protocolo
Nota: la Intervencién por parte del CEIl se
generara a partir del nivel medio en el cual se
solicitaran al centro de investigacion planes de
mejoras para evitar que se vuelvan a presentar
y el andlisis causal de por qué se presentaron.
En el Nivel Alto se programara una visita de
inspeccion al centro.

MAYORES

ALTO: > de 8 desviaciones Mayores en el
protocolo

MEDIO: = 4 desviaciones Mayores el protocolo
BAJO: < 2 desviaciones Mayores el protocolo.
Nota: La Intervencién por parte del comité se
generara a partir del nivel medio en el cual se
solicitaran al centro de investigacion planes de
mejoras para evitar que se vuelvan a presentar
y el andlisis causal de por qué se presentaron.
En el Nivel Alto se notificara al centro de
investigacion la realizacion de una auditoria.
LEVES

ALTO: > de 12 desviaciones Mayores en el
protocolo

MEDIO: = 6 desviaciones Mayores el protocolo
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En el

BAJO: < 6 desviaciones Mayores el protocolo.
Nota: la Intervencion por parte del comité se
generara a partir del nivel medio en el cual se
solicitaran al centro de investigacion planes de
mejoras para evitar que se vuelvan a presentar
y el andlisis causal de por qué se presentaron.
Nivel Alto se notificara al centro de
investigacion la realizacion de una auditoria.
Una vez se realice se culmine el primer
semestre se verificard el comportamiento de los
mismo para determinar los cambios en el
transcurso de esos periodos.

DESVIACION| DESVIACION| DESVIACION

ES ES ES
CRITICAS MAYORES LEVES
MEDIO

VVariable por frecuencia en un mismo sujeto con

desviacion repetitivas

en

del
EADES.

los seres

Investigacion

ALTO: > de 5 desviaciones en el mismo sujeto.
MEDIO: = 3 desviaciones en el mismo sujeto.

BAJO: < de 3 desviaciones en el mismo sujeto.
Nota: La Intervencién por parte del comité se
generara a partir del nivel medio en el cual se
solicitaran al centro de investigacion planes de
mejoras para evitar que se vuelvan a presentar
y el andlisis causal de por qué se presentaron

Seguimimieto de seguridad

Después de la aprobacion del protocolo y el
primer paciente randomizado el Comité de Etica
realizard un seguimiento
semestral, dado a la evaluacion de riesgo inicial
estudio evidenciado en

El CEIl en su funcién de seguimiento y control
para garantizar los derechos y la seguridad de

humanos como sujetos

la plataforma

de
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investigacion clinica establece los siguientes
mecanismos de seguimiento:
- Clasificaciébn segun
Estudio.
- Reporte rutinario de funcionamiento del
estudio por parte del PI
- Solicitud escrita de ampliacion de
informacion del funcionamiento del
estudio clinico.
- Auditoria al centro de investigacion en
caso de que se requiera.

los riesgos del

El CEl en haras de garantizar los derechos vy
seguridad de los seres humanos como sujetos
de investigacion clinica considera que los
siguientes indicadores se consideran
susceptibles de alguna de las medidas de
control expuestas con antelacién. Los
indicadores son:

- Un ndmero inusitado de desviaciones al

protocolo

- Repeticiébn de eventos adversos en el
centro

- No respuesta a requerimientos

realizados por el CEl

- Comunicacion de inconformidad del
algun sujeto de investigacion.

- Falta de informacion adecuada por parte
del centro, como la no entrega de
informes periddicos.

- Cualquier otra causal
determine a futuro

que el CEI

Seguimiento eventos adversos internacionales
Para el desarrollo del andlisis de estos eventos
se debe conocer la tasa cruda o repetitiva de los
eventos por determinado protocolo en un tiempo
determinado (Incidencia de eventos); El nimerg

de eventos en un mismo sujeto en un protocolo;
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Tasa de un mismo evento en forma repetitiva en
un periodo de tiempo determinado.
Estos se detallan en el siguiente cuadro:
NUME NUM
ERO
RO DE
NUM DE REP
ERO | EVEN ETIVI EVE
DE TOS DAD NTO
EVE | ADVE DEL | NUME ADV
NTO | RSO ERS
MISM | RO DE
ADV | SERI @)
O EVENT
ERS 0] SERI
EVE (O
© REPE NTO | ADVE ©
SERI | TITIV REPE
ADV | RSOS
O O NO ERS | SERIO TITIVI
REP EN o S VO
ETIT | LISTA SERI | RELA EN
VO bO O EN | CIONA EL
EN | ENEL DE DOS MISM
EL | MANU UNO @)
EST AL A SUJE
UDI DEL TRE TO
@) INVES S
TIGA
MES
DOR ES
MEDI
O
Color Rojo o Alto: este se determina si el
namero de repeticiones es mayor de 5 en
un periodo de tiempo en el protocolo.
Inmediatamente el CEl citara al investigador
para que de las explicaciones al respecto.
Color Amarillo o Medio: este se determina|
si el nimero de repeticiones es mayor 10 en|
un periodo de tiempo en el protocolo.
Inmediatamente el CEl citara al investigador
para que de las explicaciones al respecto.
DESVIACIONES
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Desviaciones Criticas 0o muy graves:
procedimientos o practicas que afectan
negativamente los derechos, la seguridad o el
bienestar de los sujetos o la calidad y la
integridad de los datos.
Desviaciones Mayores o] graves:
procedimientos o practicas que podrian afectar
negativamente los derechos, la seguridad o el
bienestar de los sujetos o la calidad y la
integridad de los datos.
Desviaciones Leves: procedimientos 0
practicas que no se espera que afecten
negativamente los derechos, la seguridad o el
bienestar de los sujetos o la calidad y la
integridad de los datos
El reporte de las desviaciones debe
generarse desde la plataforma EADES.
(Ver MAN-MIS-CEI-002 Manual Operativo
de Funcionamiento de la Plataforma
EADES)

Andlisis de las deviaciones.
Las desviaciones se evaluaran de acuerdo
a los siguientes indicadores:
- Desviaciones por centro

- Desviaciones por protocolo de estudio

- Desviaciones por sujeto

- Desviaciones por tipo (Leve / Mayor
Critica)

Desviaciones en el protocolo de estudio
DESVIACION| DESVIACIO | DESVIACION

ES NES
CRITICAS MAYORES
M
E
D
|
(@)
Variable por
frecuencia
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de Segun la
Clasificacio
n

Las medidas se tomaran teniendo en
cuenta a los rangos establecidos pard
intervencion  parametrizandolos de |3
siguiente manera:

CRITICAS

ALTO: = de 3 desviaciones criticas en el
protocolo

MEDIO: = 2 desviaciones Criticas el
protocolo

BAJO: = 1 desviaciones criticas el protocolg
Nota: la Intervencion por parte del CEIl se
generara a partir del nivel medio en el cual
se solicitaran al centro de investigacion
planes de mejoras para evitar que se
vuelvan a presentar y el andlisis causal de
por qué se presentaron. En el Nivel Alto se
programara una visita de inspeccion al
centro.

MAYORES

ALTO: = de 6 desviaciones Mayores en el
protocolo

MEDIO: = 4 desviaciones Mayores el
protocolo
BAJO: < 2 desviaciones Mayores el

protocolo.

Nota: La Intervenciéon por parte del comité
se generara a partir del nivel medio en el
cual se solicitaran al centro de investigacion
planes de mejoras para evitar que se
vuelvan a presentar y el andlisis causal de
por qué se presentaron. En el Nivel Alto se
notificard al centro de investigacion la
realizacion de una auditoria.

LEVES

ALTO: > de 12 desviaciones leves en el
protocolo

MEDIO: = 6 desviaciones leves el protocolg
BAJO: < 6 desviaciones leves el protocolo.

Nota: la Intervencién por parte del comité se
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REAPROBACION

generara a partir del nivel medio en el cual
se solicitaran al centro de investigacion
planes de mejoras para evitar que se
vuelvan a presentar y el andlisis causal de
por qué se presentaron. En el Nivel Alto se
notificard al centro de investigacion la
realizacion de una auditoria.
Una vez se realice se culmine el primer
semestre se verificarad el comportamiento
de los mismo para determinar los cambios|
en el transcurso de esos periodos.
Desviaciones repetitivas en un mismo
sujeto

(E;I%SI\\I/Iég DESVIACION| DESVIACION
- ES ES
CRIEICA MAYORES LEVES
M
E
D
I
©)

Variable por frecuencia en un mismo
sujeto con desviaciones repetitivas

ALTO: > de 5 desviaciones en el mismo
sujeto.

MEDIO: = 3 desviaciones en el mismo
sujeto.

BAJO: < de 3 desviaciones en el mismo
sujeto.

Nota: La Intervencion por parte del comité
se generara a partir del nivel medio en el
cual se solicitaran al centro de investigacion
planes de mejoras para evitar que se
vuelvan a presentar y el andlisis causal de
por qué se presentaron. En el Nivel Alto se
notificara al centro de investigacion |a|
realizacion de una auditoria.
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Con la informacion recibida en la carta de
sometimiento de las reaprobaciones, los
miembros del CEl determinaran los riesgos VY|
beneficios para dar continuidad a los protocolos
de investigacion para ello tendra en cuenta lo
siguiente:

El objetivo principal en muchos estudios clinicos
y epidemioldgicos es establecer si la exposicion
a algun factor (un posible agente causal, una
intervencion  preventiva, un tratamiento)
modifica la frecuencia de aparicion de uno 0
varios desenlaces de interés.

Lo que se pretende es establecer si existe
alguna asociacion entre la exposicion al factor
de interés y el riesgo posterior de presentar un
desenlace clinico indeseable.

Esto nos lleva a comparar la frecuencia de
dichos eventos en grupos de sujetos expuestos
y no expuestos al agente, o molécula o a la|
intervencion de interés.

La mejor medida del riesgo de desarrollar un
evento es la incidencia, que es la frecuencia con
gque se presenta un desenlace, durante un
periodo determinado, en individuos que estaban
libres del mismo al inicio de la observacion.

La comparacién de las incidencias observadas
en individuos expuestos y no expuestos
permitird establecer cual es el aumento o la
disminucion en el riesgo

Utilizaremos la siguiente figura para analizar los
datos de ensayos clinicos, para determinar si

existe asociacion entre el tratamiento recibido y
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el riesgo del desenlace. Partiremos de sujetos
elegibles, en riesgo de presentar el evento,
guienes son distribuidos al azar a recibir una de
las dos intervenciones que estén programadas
en el ensayo

La linea horizontal (X) sefiala la division de la|
poblacion segun su exposicion. El grupo que
esté por encima de la linea serd el que se
expone a la intervencion y el ubicado por debajo
de ella corresponde al grupo control.

La linea vertical (Y) divide a estos dos
grupos de acuerdo con la aparicion del
desenlace: los casos ubicados a la izquierda

DESEN
Si

EXPOSICION =—>

EXPERIMENTAL a
Sujetos
elegibles
EXPOSICION
CONTROL — G
son los que presentan el desenlace,

mientras que los de la derecha no lo
presentaron.

FORMULAS PARA CALCULAR MEDIDAS
DE ASOCIACION Y SUS RESULTADOS

Medida
Férmula
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Proporcion (riesgo) de eventos

Expuestos (pe)
pe= a/(ath)

No expuestos (pne)
pne = c/(c+d)

Reduccién Absoluta del riesgo (RAR)
Pne — Pe

Riesgo relativo
Pe/Pne= al/(a+b)/c/(c+d)

Reduccion del riesgo relativo (RRR)
[(pne-pe)/pne] 100%=[ 1- RR] 100%

Suertes de eventos

Suertes en expuestos
a/b

Suertes en no expuestos

Razon de suertes o riesgo relativo
(a/b) / (c/d)

Indirecto ODDS ratio (RRI)
= ad/bc

Suertes de eventos

Suertes en expuestos
a/b

Suertes en no expuestos

Razén de suertes o riesgo relativo
(a/b) / (c/d)

Indirecto ODDS ratio (RRI)

c/d

c/d
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= ad/bc

NUmero necesario para tratar (NNT)
1/RAR

Reduccién absoluta del riesgo

Si bien estd que la reduccion absoluta del
riesgo no tiene un significado clinico muy,
evidente, la RAR es Uutil para calcular otras
medidas que describen el impacto clinico
potencial que se puede esperar de la
intervencion.

Nos servira para comparar dos riesgos con
el objeto de ver si son diferentes, y si existe|
esta diferencia como medir la magnitud de
dicha diferencia.

Riesgo relativo

Es uno de los indicadores que con mayor
frecuencia empleamos para comparar los
riesgos y consiste en dividir el riesgo del
evento en el grupo expuesto por el de los ng
expuestos. Si el riesgo es menor de 1
significa que el riesgo es menos en los
expuestos, que tambien se podria interpretan
que al exponerse el grupo, se reduce el
riesgo en el.. Lo contrario sucede si se tiene
una cifra superior a 1.

Si se presentase un resultado de 1 el riesgo
seria igual para los dos grupos, lo que se€
concluye que no hay asociacion entre la
exposicion y el riesgo del evento.

El riesgo relativo demuestra dafio o

proteccion con la exposicion y y es la
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relacion en las frecuencias entre grupos.
Reduccion del riesgo relativo

La reduccion del RR se puede establecer a
partir del porcentaje de aumento o de
reduccion en el riesgo observado como
consecuencia de la exposicidn, teniendo
como base el riesgo de los no expuestos.

Los resultados de esta medida tienen mayor,
significado clinico porque nos indica en
cuanto aumenta o se reduce el riesgo de
presentar el evento indeseable como
consecuencia de la exposicion, al
compararlo con el riesgo de los ng
expuestos. También tiene limitaciones.

Riesgo relativo indirecto

Se conocen como momios, suertes u odds,
es una forma alternativa de calcular el riesgg
de presentar el evento.

Establece la probabilidad de presentarlo,
con respecto a la probabilidad de no
presentarlo.

Se llama riesgo relativo indirecto porque ng
se utilizan las proporciones del evento, que
son los mejores indicadores de los riesgos,
sino que se estan utilizando las suertes, que
son una aproximacion a los mismos.

La interpretacion es idéntica a la RR, lo que
indica que en los estudios experimentales
puede evaluarse la asociacion, entre la
exposicion y el riesgo, calculando tanto el
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riesgo relativo, como la razon de suertes.

El riesgo relativo ya sea directo o indirecto,

es una medida de la fortaleza o de
magnitud de la asociacion entre
exposicion y el desenlace.

La ventaja que esta evaluacion se puede
hacer manualmente mientras se hacen las

mejora en tecnologia

Se anexa tabla de contenido al Manual
operativo con la finalidad de facilitar la
blsqueda y organizacion.

la|
la|

15

Se realizan los ajustes en los nhombres de
los siguientes documentos de acuerdo a
como se encuentran descritos en el
Formato:

-  FORM-MIS-CEI-001 FORMATO DE
RECEPCION, se modifico dentro del
manual a su nombre correcto
FORM-MIS-CEI-001 FORMATO DE
RECEPCION DE DOCUMENTOS
COMITE DE ETICA.

-  FORM-MIS-CEI-016 FORMATO DE
REPORTE ANUAL PROTOCOLOS
DE INVESTIGACION CLINICA se
modifico dentro del presente manual
a su nombre correcto FORM-MIS-
CEI-016 FORMATO DE
REAPROBACION ANUAL PARA
LOS ESTUDIOS EVALUADOS POR
EL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION DE LA
FUNDACION BIOS.

-  FORM-MIS-CEI-017 FORMATO DE
CIERRE DE PROTOCOLOS DE
NVESTIGACION, se modifico dentro
del presente manual a su nombre
correcto FORM-MIS-CEI-017

FORMATO DE CIERRE DE
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Se

- El

ESTUDIOS PARA LOS ESTUDIOS
EVALUADOS POR EL COMITE DE
ETICA EN INVESTIGACION DE LA
FUNDACION BIOS.
FORM-MIS-CEI-018
FORMATO DE PROGRAMACION
DE REUNIONES, se modifica el
cbdigo dentro del manual y en el
documento para el cédigo correcto
del documento FORM-MIS-CEI-021
FORMATO DE PROGRAMACION
DE reuniones.

formato

- FORM-MIS-CEI-006 FORMATO
LISTA° DE CHEQUEO DE
CONSENTIMIENTOS
INFORMADOS, se modifica el
nombre dentro del presente manual
a su nombre correcto que
corresponde  FORM-MIS-CEI-006
FORMATO LISTA DE
EVALUACION DE

CONSENTIMIENTO INFORMADOS
- FORM-MIS-CEI-020 FORMATO DE
ASENTIMIENTOS se modifica el
nombre dentro del presente manual
a su nombre correcto FORM-MIS-
CEI-020
ASENTIMIENTOS INFORMADOS
agrego

FORMATO
en el item

requiera emitir una

DE

5.7.2.12
Notificaciones varias: “ Cuando el comité
de ética
aclaratoria de una
después de la reunién, ésta podra ser
realizada por el presidente del comité de
ética sin requerir una sesion de reunién. ”

nota
respuesta emitida
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