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1. OBJETIVO

Evaluar los reportes de seguimiento y revisar los tipos de eventos: desviacion,
violacion y eventos adversos en sitio de investigacion como parte del
compromiso del investigador de comunicar el estado de la investigacion
aprobada a través de informes (mensual: Estudios de Médicos Residentes /
Médicos Internos /estudiantes y trimestral: Centros de Investigacion),
incluyendo desviaciones del protocolo, eventos adversos locales (Inicial,
seguimiento y cierre), reporte de eventos adversos internacionales, sospecha
de eventos adversos inesperados.

1.

2. DEFINICION
Seguimiento de Protocolos de Investigacion Aprobados: es el
reporte del progreso de todos los estudios aprobados por el CBI-
CHDRAAM. Reporte mensuales o trimestrales.
Desviacién al protocolo (DV): alteracion de la secuencia de las
acciones previstas en el protocolo y que afecta o no a los resultados.
Reporte en siete (7) dias habiles
Violacion al protocolo (VP): conducta no prevista en le protocolo y que
afecta los resultados. Reporte en siete (7) dias habiles
Evento adverso (EA): todo evento que ocurre durante el desarrollo de la
investigacion y que afecta la salud de un(a) participante aunque no esté
relacionado con la investigacion en si misma. Reporte en siete (7) dias
habiles
Evento adverso serio (EAS): todo evento que ocurre durante el desarrollo
de la investigacion y que afecta la salud de un(a) participante provocando su
hospitalizacién o su muerte, aunque no esté relacionado con la investigacion
en si misma. Reporte en 24 horas.
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3. ALCANCE
e Presidente del Comité de Bioética de la Investigacion del CHDr.AAM.
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4. RESPONSABILIDAD
¢ Presidente del CBI-CHDrAAM
e Miembros del CBI-CHDrAAM
e Secretaria Técnica
5. PROCEDIMIENTO

1. Evaluacién del Reporte de Seguimiento: el progreso de todos los
estudios a los que se respondio con una decision positiva, se realiza desde
el momento en que se aprueba, hasta la terminacién de la investigacion.
(Mensual: Estudios de Médicos Residentes / Médicos Internos
/estudiantes y trimestral: Centros de Investigacién).
1.1.Se recibe del investigador principal el PT010-01 Formulario de
Reporte de Seguimiento.

1.2.Acuse de recibo de reporte de seguimiento por la secretaria
técnica/administrativa.

1.3.ldentificacion y clasificacion de hallazgos que muestra el reporte de
seguimiento no acorde con los procesos de revision ética de la version

aprobada.

1.4.Notificacién al investigador de los hallazgos en base al reporte de
seguimiento.

1.5.Comunicacion al presidente CBI-CHDr.AAM del tipo de evento
encontrado.

1.6.En el caso de suspension o terminacion prematura de la investigacion,
el IP debe notificar al CBI-CHDr.AAM, las razones para la suspension o
terminacion, y deber& entregar un resumen de los resultados obtenidos
en la investigacion prematuramente suspendida o terminada.

1.7.El CBI-CHDr.AAM debe recibir notificacion del IP al momento de
completar la investigacion, mediante una nota del IP dirigida al
presidente.

1.8.El CBI-CHDr.AAM, debe recibir copia del resumen final o el reporte final
de la investigacion, mediante una nota del IP dirigida al presidente.

19.La nota y el informe seran recibidos por la secretaria
técnica/administrativa del Comité y la misma firmaré acuse de recibo de
los documentos.

2. Reporte de desviaciones/ violaciones al protocolo:

2.1 Para el reporte de desviaciones/ violaciones al protocolo deberan ser
notificadas al CBI-CHDRAAM posterior a su identificacion por el
personal del sitio de investigacion, miembros de CBI, auditores, entre
otros; las mismas podran ser notificados por el IP con una nota dirigida
al (a la) presidente (a) del Comité de manera individual o dentro del
informe periddico.

2.2Las notificaciones de desviaciones o0 violaciones al protocolo seran
revisadas en las reuniones de CBI-CHDRAAM donde se decidira qué
acciones se tomaran y seran notificadas al investigador principal en
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forma escrita.

2.3 Las desviaciones/ violaciones que ponen en riesgo la seguridad de los
sujetos incluidos en el protocolo de investigacion, asi como aquellas que
pueda afectar la validez de los datos del estudio deben ser reportadas al
CBI-CHDRAAM.

2.4La nota sera recibida por la secretaria administrativa/ técnica del Comité
y la misma firmara acuse de recibo de la nota.

Reporte de eventos adversos no serios y eventos adversos serios

locales e internacionales

3.1.En el caso de eventos adversos no serios, los mismo podran ser
notificados por el IP con una nota dirigida al (a la) Presidente (a) del
Comité de manera individual o dentro del informe periédico.

3.2.En el caso de los eventos adversos serios locales, los mismos deberan
ser notificados por el IP con una nota dirigida al (a la) Presidente (a) del
Comité, en un periodo maximo de 24 horas desde que algin miembro
del equipo de investigacion conoce del EAS.

3.3.En el caso de los eventos adversos serios internacionales, los mismos
deberan ser notificados por el IP con una nota dirigida al Presidente (a)
del Comité, aquellos casos que atenten contra la vida en un periodo de
siete (07) dias, y aquellos casos que no atenten contra la vida en un
periodo de quince (15) dias, desde que algun miembro del equipo de
investigacion conoce del EAS.

3.4.En todos los casos, la nota sera recibida por la secretaria
administrativa/técnica del Comité y la misma firmaré acuse de recibo de
la nota y lo remite a los miembros del CBI-CHDRAAM para su revision.

3.5.La secretaria técnica y/o la/el presidente designa de forma alterna a tres
miembros del CBI para el envio de dicha documentacion, al menos 10
dias habiles antes de la sesion en que se hace la revision.

3.6.Los revisores del estudio aprobado por el CBI-CHDRAAM presentaran
un resumen de este al pleno del CBI-CHDRAAM.

3.7.El CBI-CHDRAAM acordara las medidas de seguridad siguientes:
a) Supervision al sitio de estudio para cotejar las informaciones
locales/internacionales con el desarrollo del estudio
b) suspensién provisional.
c) suspension definitiva.
d)registro de las medidas de suspension tomada por el equipo
investigador en caso internacional.

3.8.El CBI-CHDRAAM enviara notificacion detallada aclarando la decision
en un plazo no mayor de cinco (5) dias habiles. El investigador tendra
un plazo de un (1) mes para hacer las correcciones necesarias y debera
enviar las evidencias de estas correcciones al CBI-CHDRAAM. El CBI-
CHDRAAM podra realizar una inspeccion del proyecto para confirmar
gue se han aportado las correcciones.
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3.9.En caso de que el investigador principal realice las correcciones al
evento que causara la medida de suspension provisional, la misma
podra ser levantada y debera ser igualmente informada al investigador.

6. HISTORIAL DE CAMBIOS POE

Fecha del cambio:

Version N° /

Fecha

Cambios

realizados

Justificacion

02-Ene-2024

1.0 17May2019

Tiempo de envio de
reportes de
seguimiento como
parte del
Compromiso del
Investigador:
(semestral o anual)

Recomendaciones
CNBI en Nota
CNBI-100-2023:
Se modifica el
informe de
seguimiento a para
los estudios de
meédicos residentes
y estudiantes sea
mensual y en el
caso de estudios
procedentes de
centros de
investigacion o
estudios
patrocinados haya
un tiempo de
seguimiento mayor,
el cual podria ser
de 3 meses.

25-marzo-2025

V2

Reportes adversos
Internacionales

Actualizacion de
POES
Se adapta al
Manual de
Procedimientos del
CNBIl y del CBUP

30 abril 2025

V2

Actualizacion de
POES

7. DOCUMENTO (S) DE REFERENCIA

e PT 01 Formulario reporte de seguimiento

e PT 02 Guia notificacién de los tipos de eventos: desviacion, violacién, evento adverso
y evento adverso serio.
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Preparado por

Nombre y Posicion Firma Fecha
Dra. Rita Tello W 01-Jun-2019
Secretaria Técnica '
/
Dra. Neydi Gonzalez -%@u 08-abril-2025
Secretaria Técnica
/
Dra. Neydi Gonzalez -%@u 30 abril 2025
Secretaria Técnica
Revisado y Aprobado por
Nombre y Posicion Firma Fecha
t
| Lhidu V- PN
Dr. Alcibiades Solis A 01-Jun-2019
Presidente del CBI-CHDr.AAM
Dr. Michael Muirillo 08-abril-2025
Presidente del CBI-CHDr.AAM
Dr. Michael Murillo 02 mayo 025
Presidente del CBI-CHDr.AAM
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