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EVALUACION INSTITUCIONAL DE LAS CONDICIONES PARA LA CERTIFICACION DE BUENAS
PRACTICAS CLINICAS DE (incluir razén social de Ia Institucion)

Con el objetivo se verificar el cumplimiento con la normatividad vigente y la alineacion de la practica con los
estandares éticos y regulatorios, se solicita a los centros de investigacion que recibiran las visitas de Certificacion
en Buenas Practicas Clinicas realizar un ejercicio dirigido de autoevaluacién de los componentes evaluables que
se incluyen en las Resoluciones de BPC que permitira identificar areas de mejora, implementar medidas
correctivas y preventivas y estrategias de gestion de riesgos, garantizando una mejora continua en la calidad de
la investigacion, fortaleciendo la credibilidad de los resultados y la confianza en la institucion.

La autoevaluacion permitira verificar que los procedimientos permitan proteger los derechos e intereses de los
participantes en los ensayos clinicos, evaluar y optimizar los procedimientos operativos estandar (POEs)
impactando en la eficiencia operativa del centro de investigacién y como objetivo ultimo, la preparacion para la
visita de certificacion en Buenas Practicas Clinicas.

A continuacién, encontrara los items que deben ser diligenciados en su totalidad y remitidos al Grupo de
Investigacion Clinica antes de la realizacion de la visita.

1. INFORMACION DE LA INSTITUCION: (por favor diligenciar la totalidad de los servicios que requieren sean
incluidos en la Resolucién de certificacion en BPC, para esto, sirvase agregar tantas filas como sean

necesarias)
RAZON SOCIAL | Cardiologia Diagndstica de Antioquia S.A.S
SERVICIOS HABILITADOS
(Direccion fisica)
NOMBRE DEL SERVICIO MODALIDAD COMPLEJIDAD
129 HOSPITALIZACION
ADULTOS DOMICILIARIO BAJA
310 ENDOCRINOLOGIA AMBULATORIO MEDIANA
312 ENFERMERIA DOMICILIARIO BAJA
326 MEDICINA FiSICA Y DEL
DEPORTE AMBULATORIO MEDIANA
327 MEDICINA FiSICA 'Y
REHABILITACION AMBULATORIO - DOMICILIARIO BAJA
328 MEDICINA GENERAL AMBULATORIO MEDIA
332 NEUROLOGIA AMBULATORIO BAJA
333 NUTRICION Y DIETETICA AMBULATORIO MEDIA
339 ORTOPEDIA Y/O
TRAUMATOLOGIA AMBULATORIO BAJA
344 PSICOLOGIA DOMICILIARIO SIN COMPLEJIDAD
712 TOMA DE MUESTRAS DE
LABORATORIO CLINICO DOMICILIARIO SIN COMPLEJIDAD
728 TERAPIA OCUPACIONAL DOMICILIARIO SIN COMPLEJIDAD
729 TERAPIA RESPIRATORIA DOMICILIARIO SIN COMPLEJIDAD
739 FISIOTERAPIA AMBULATORIO - DOMICILIARIO SIN COMPLEJIDAD
740 FONOAUDIOLOGIA Y/O
TERAPIA DEL LENGUAJE AMBULATORIO SIN COMPLEJIDAD
SERVICIOS CONTRATATOS
NOMBRE / DIRECCION (Duplicar cuantas veces sea necesario)
NOMBRE DEL SERVICIO | MODALIDAD | COMPLEJIDAD
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Laboratorio Clinico MEDIANA
Servicio farmacéutico MEDIANA
Comité de ética N/A

X Comité de Etica
Clinico
OX Toma de muestras

La institucion cuenta con contratos vigentes con:
O X Servicio Farmacéutico

O Otros servicios

O Central de Mezclas [OX Laboratorio

2. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

ASPECTO PARA EVALUAR

EVIDENCIAS

¢Existe un organigrama especifico del
Centro de Investigacion en el cual se
evidencie el liderazgo del investigador
principal y la relacion de independencia del
comité de ética?

Organigrama cdédigo GIC-FRO02 (se adjunta en PDF)

¢ El Centro de investigaciones cuenta con un
Manual de Funciones donde se encuentre
definido: perfil, funciones y
responsabilidades tanto del investigador
principal como de los demas integrantes del
equipo investigador?

Se tiene el perfil de cargo para el staff de investigacion: P, Si, SC,
QF, Bacteridlogo. El codigo es GTH-FR04

.Se cuenta con un cronograma de
capacitaciéon continua y permanente para el
Equipo Investigador, y registros asociados?

Se tiene el cronograma

.Se tiene establecida una politica de
confidencialidad y conflicto de intereses
propia del centro?

Esta en el manual de calidad del centro de investigacion NUMERAL
8.3 Y 8.4. Manual cédigo INV-MNO02

¢(Estdn  documentados,
socializados las politicas, programas,
procedimientos, instrucciones y registros
para asegurar la calidad del proceso de
investigacion clinica?

divulgados vy

Se tienen listados de asistencia con el equipo que manejara los
procesos. Se adjunta formato

. Se ha definido un procedimiento para

elaborar, revisar, actualizar, modificar o | Se tiene el procedimiento Manual elaboracién codificacién de
aprobar y controlar los documentos? documentos GIC-MNO1
JEstan disponibles las versiones

actualizadas de los documentos apropiados
en los lugares donde se realizan las
actividades esenciales para el efectivo
funcionamiento del centro de investigacion?

Se tiene la informacién en los computadores de las personas
encargadas de los procesos

. Se cuenta con un archivo con espacio
suficiente y que cumple con las medidas de
seguridad, para todos los documentos
esenciales generados durante el proceso de
investigacion clinica (incluyendo laboratorio
clinico, Farmacia)? (Acceso mediante llave,
clave o biometria, sin acceso hacia el exterior
del centro, con monitorizacion de
temperatura y humedad)

Se cuenta con el archivo en el centro de investigacidon que esta bajo
llave y que esta

donde esta ubicada la oficina de investigacion. El laboratorio y la
farmacia también cuentan con su espacio para

archivar los documentos generados de las actividades de
investigacion
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ASPECTO PARA EVALUAR

EVIDENCIAS

¢ Esta establecido el procedimiento para el
archivo de los documentos esenciales de la
investigacion (incluyendo resultados de
laboratorio, registros medicamentos, entre
otros) y registros? (Responsabilidad de
custodia, identificacion, recoleccion, acceso,
almacenamiento y conservacion por o
menos dos anos )

Se cuenta con el procedimiento INV-PRO7 Procedimiento gestion
documental. Ahi se menciona todas las indicaciones

A tener en cuenta para manejar todos los documentos generados en
los estudios clinicos.

¢ Estan establecidos procedimientos para
proteger y hacer copias de seguridad de los
registros almacenados electronicamente vy
prevenir el acceso o alteraciones no
autorizadas?

Se cuenta con el procedimiento INV-PR-06 Procedimiento de copias
de seguridad

¢ Existe un procedimiento y programa de
auditorias internas?

Se cuenta con el documento GIC-PR05 Procedimiento de auditoria
interna

¢, Posee un procedimiento para implementar
acciones correctivas cuando sean
detectadas no conformidades?

Se cuenta con el documento GIC-PR05 Procedimiento de auditoria
interna, en el numeral 6 habla de las acciones de mejora o correctivas
a tomar en caso de hallazgos

.Se identifican, registran y evallian la
eficacia de las acciones correctivas?

Se cuenta con el formato plan de mejora donde se llevan todas las
acciones correctivas, de mejora y hallazgos. Formato cédigo INV-
FR024

¢Las areas involucradas en el proceso de
investigacion clinica se encuentran libres de
equipos, materiales u objetos ajenos a las
mismas?

La institucion cuenta con espacios limpios y libres de objetos que
generen riesgo para la operacion de las actividades

¢, Cuenta con una planta eléctrica en caso de
apagones o fallas eléctrica que suministre
energia a las areas de procesamiento de
muestras  biolégicas, que almacenan
productos de investigacion y muestras
bioldgicas y se lleva registro de las pruebas
funcionales periddicas?

La torre donde esta ubicado el centro de investigacion cuenta con
planta eléctrica que cubre las areas vitales en caso de apagones,

Se tiene a un delegado de la torre quien es el encargado de las
pruebas funcionales. La administracion pide ver las pruebas
funcionales el dia de la visita ya que manifiesta que son documentos
internos.

¢, Cuentan con convenios o contratos con
otras instituciones de mayor nivel en el caso
de urgencias médicas?

Se cuenta con un contrato con contrato con EMI (se adjunta) que
cumple con la atencién de emergencias y traslado a institucion de alta
complejidad en caso de ser necesario

;,Se cuenta con un programa de
mantenimiento de Instalaciones preventivo y
correctivo?

Se tiene el documento GIF-PR06 Plan de mantenimiento de la
infraestructura y con el formato GIF-FRO3 que es el cronograma de
mantenimiento

ASPECTO A EVALUAR

EVIDENCIAS

&.Se encuentra disponible un manual que
recopile los procedimientos estandarizados

Se cuenta con el manual operativo del centro de
investigacion INV-MN-01

wi de la investigacion?

(2] (3 ¢,Se cuenta con un procedimiento

9 O| establecido para la revision, evaluacién y Se tiene el procedimiento factibilidades, presupuesto y
6' 8 aprobacion de contratos para el desarrollo contrato codigo INV-PR03

g:: 5 de EC (factibilidad)?

< ¢Se gncuentr_a d_ocumentado que eI_ En el manual operativo del centro de investigacion INV-
n o Investigador principal, no puede incluir - g N

L o ; : L MN-01, en el numeral 5 Visita de inicio, parrafo 4 se

a ningun sujeto de investigacion ni

implementar enmiendas relevantes,
consentimientos informados (Excepto por

menciona, también se menciona 8.2 Investigadores, en
la vifeta 5.
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cambios administrativos) y todos los
cambios, modificaciones y ajustes del
estudio hasta que el cuenten con la
aprobacion del comité de ética adscrito e
Invima?
En el manual operativo del centro de investigacion INV-
¢, Existe un protocolo de seguimiento al MN-01, en el item 22.1 Fin de las visitas de los sujetos
sujeto de investigacion en caso de se menciona, adicional se tiene el procedimiento INV-
suspension abrupta del estudio? PRO08 Procedimiento localizacién de sujeto con riesgo
de abandono
¢, Se tiene un procedimiento especifico para | En el manual operativo del centro de investigacion INV-
cuando se requiera rompimiento prematuro | MN-01, en el item 26 Rompimiento del ciego se describe
del ciego? la actividad.
¢Se cgenta con un procc_ad|m|ento para.el Se cuenta con el procedimiento INV-PR02 Gestion de la
< manejo, custodia y archivo de la historia LT : L
=< - historia clinica en investigacion
no: 3] clinica?
"% ¢Se en_cuent_ran_unlflcados Ic_)s cr_lterlc?s_ para En el procedimiento INV-PR02 Gestidn de la historia
(2] el diligenciamiento de la historia clinica . . C . .
T © L L clinica en investigacion, en item 11 se menciona la
siguiendo los principios de las buenas e o Y
. unificacién de criterios y los criterios ALCOA
practicas documentales?
¢, Se cuenta con un procedimiento para el
7)) 8 reporte y analisis de los eventos adversos a
O n los involucrados en el proceso de . . -
E | . SUUN . . | Estaitem se encuentra descrito en el Procedimiento de
Z Wi investigacion (patrocinador y/o CRO -CEI~ gestion de eventos adversos INV-PR09
S E y ¢,Se tienen establecidos los tiempos de
W | reporte de acuerdo a la severidad de los
eventos adversos y normatividad vigente?
(&)
< f.’u’ ¢.Se cuenta con un procedimiento para el En el procedimiento INV-PRO1 para la gestion de las
5, 4 reporte, analisis y manejo de las desviaciones se describe el proceso del manejo y
I-éJ e desviaciones? gestion de las mismas
E ¢Se tiene egtab!gmdo un proceghr_mento Se cuenta con el procedimiento INV-PR05
= para la aplicacion del consentimiento L .
= : ; : RS Consentimiento informado
= informado al sujeto de investigacion”
E E . Se tiene establecido en el procedimiento Se cuenta con el procedimiento INV-PRO5
2 la valoracion psicolégica previa a la toma de o i P , . .
- X . Consentimiento informado, en el item 6 casos de interés
o consentimiento informado cuando asi se ; ) . -
o requiera? especial se describe dicha actividad

OBSERVACIONES: Los procedimientos mencionados en el listado, cuentan con formatos anexos, estos
también se enviaran adjuntos.

3. EVALUACION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEIl)

Nombre del Comité de Etica en

TN Comité de ética en investigacion CIGE
Investigacion:

Fecha de 16 AGO

constitucién 2022 Ciudad Medellin D/pto Antioquia

Direccion | Calle 2 sur # 46-116 con 1414 Teléfono 3001717307
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Correo Electrénico | Comité.etica@cige.com.co

Nombre del presidente del CIE: | Ana Milena Herrera

MIEMBROS DEL COMITE

Nombre y apellido Cargo Profesion Formacién Adicional
Ana Milena Herrera _I\/Iedl_c’a- Presidente CEI Epidemiologia
Epidemiodloga
Carlos Andrés Pinto Medlpp- Miembro externo Epidemiologia
Epidemidlogo
Margarita Maria Lopera meca_n Quimica farmacéutica N/A
farmacéutica
Jonathan Andrés Marin Psicélogo Representapte de la N/A
comunidad
Erika Valentina Villegas Enfermera Miembro externo N/A

¢, Se cuenta con miembro de la comunidad?: si

¢ Cuenta con miembros alternos o suplentes?: no

¢ Existe una lista de miembros consultores especialistas?: si

¢ Cuentan con la presencia de miembros de ambos sexos?: si

¢ Qué tipo de estudios evalua el comité de ética?:

Diligencie los siguientes campos si el comité de ética tiene experiencia previa en Estudios
clinicos(EC)

5 - - -
N° EC no relacionados con la industria y N° EC activos: 0
evaluados
N° EC evaluados: 3 N° EC finalizados: 0
N° EC aprobados: 3 N° reuniones realizadas el afio anterior 2
S - , - ~
N° EC negados: 0 N prpmedlo de quérum (segun actas) el afio 5
anterior
Frecuencia de las reuniones ordinarias :
(O0Cada mes XODos veces al mes [OCada semana OOtra ¢Cual?
Criterios para las reuniones extraordinarias:
XOPor informacion nueva que pueda afectar al sujeto OPor solicitud del investigador OPor reporte
de EAS
OOtro ¢ Cual?
N° de EC requeridos en el ultimo afio: _ 0 , Indique a continuacion la(s) causa(s) de los mismos:
CIDificil comprension del consentimiento informado [0 Manejo de muestras bioldgicas
[COManejo de pdlizas OOtro ¢ Cual?
ASPECTO A EVALUAR EVIDENCIAS

; EI comité de ética cuenta con un documento o
Ibegal de constitucion? Acta N°1 del 16 agosto 2022

., Se tiene claramente orientadas sus| En los estatutos del comité de ética MN-CEI-01, en el
responsabilidades y funciones hacia el| numera 6.5 donde habla de las responsabilidades del
cumplimiento de las BPC? CEl

GENERA
LINANECCS
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¢,El comité de ética tiene documentado y
divulgado entre sus politicas ser auténomo e
independiente en la toma de decisiones?

En los estatutos del comité de ética MN-CEI-01,
numeral 4 Principios rectores para la toma de
decisiones

LEl CEIl tiene establecido normas, guias y
declaraciones éticas que rigen al comité de ética
para la proteccion de los derechos y el bienestar
de los sujetos en investigacién?

En los estatutos numeral 15.1 y 15.2 y numeral 4
Principios rectores para la toma de decisiones.

.. Se tiene definido el tipo de investigaciones que
evalua el CEl y el tiempo de respuesta para
evaluar los documentos?

En los estatutos, en el alcance se mencionan los tipos
de investigaciones a evaluar

¢ Tiene competencia para aprobar, desaprobar o
modificar un estudio clinico basado en la
protecciéon de los participantes

En los estatutos numeral 11.1 y en el manual operativo
MN-CEI-02 item 7.3.5

¢ Tiene un mecanismo para solicitar informes
escritos del avance del estudio por los
investigadores y para supervisar la conduccion
del estudio?

En el manual MN-CEI-02 en item 6.3 Requisitos
documentales.

¢ Tiene un mecanismo para suspender o dar por
terminada una autorizacion previamente
otorgada

En el manual MN-CEI-02 ltem 8 Seguimiento a los
proyectos

¢, Se cuenta con un documento que establezca
los lineamientos para el desarrollo de las
reuniones del CEIl (quorum, tiempo, registros,
otros)

En los estatutos en el numeral 9, item 9.1y 9.2,
también estan en el manual MN-CEI-02 en el item 7

&, Se cuenta con un cronograma de sesiones del
CEI?

En los estatutos y manual operativo se menciona el
cronograma, adicional se tiene un formato con el
cronograma de reuniones, se adjunta el del 2024.

.. Se encuentran establecidos los criterios para
convocar reuniones extraordinarias del CEI?

En los estatutos en el numeral 9.3

¢,Se cuenta con una herramienta para el registro
de los datos y de los documentos evaluados por
el CEI?

Se cuenta con el formato seguimiento a
correspondencia FO-CEI-20 se hace el seguimiento de
todas las cartas que entran y salen del CEl, adicional
se tiene el formato seguimiento a estudios FO-CEI-21
donde se consigna toda la informacioén de cada estudio.

¢.Se cuenta con un procedimiento establecido
para que el investigador presente al CEl los
documentos relacionados con el proceso de
investigacion (protocolo, informes, Cl,
enmiendas, manuales, otros)?

En el manual MN-CEI-02 en el tiem 6 y en los estatutos
en el numeral 8.

¢, El comité de ética cuenta con un procedimiento
para la comunicacién con el investigador?

En los estatutos en el numeral 11 Entrega de cartas y

se hace el seguimiento en el formato de seguimiento a

correspondencia FO-CEI-20, También se menciona en
el manual MN-CEI-02 en el item 7.4

¢, Se tiene definida la forma de reporte por escrito

de los hallazgos y decisiones tomadas
(aprobacion- negacion) dirigidos al
investigador?

En los estatutos en el item 10 Acta de reuniones y el 11
Entrega de cartas de respuesta. También en el manual
MN-CEI-02, tiem 7.4 y se tiene el formato FO-CEI-09
para las cartas de respuesta

ARCHIVO

¢ El CEl dispone de un archivo de uso exclusivo
que reune las condiciones para asegurar la
integridad de los documentos?

Se tiene un archivo fisico con llave en la oficina de
comité de ética

¢, El lugar del archivo del CEIl permite garantizar
la confidencialidad de la informacién durante el
tiempo del archivo establecido?

En el manual MN-CEI-02 Item 11 se habla del manejo
de la gestién documental del CEl y en el anexo 1 se
tiene los documentos que deben conservar el comité de
acuerdo a la resolucién 2378 de 2008
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.. Se tiene establecido el tiempo para el archivo
de los documentos?

En los estatutos, numeral 13 Documentacién y archivo

. Esta establecido el procedimiento para el
archivo de los documentos vy registros?
(Responsabilidad de custodia, identificacion,
recoleccion, acceso, almacenamiento y
conservacion)

En los estatutos, numeral 13 Documentacién y archivo

.Estan establecidos procedimientos para
proteger y hacer copias de seguridad de los

registros almacenados electronicamente vy
prevenir el acceso o0 alteraciones no
autorizadas?

Este procedimiento es propio de la IPS y es transversal
a todas las éareas, es el documento PR-ST-01, adicional
en el manual MN-CEI-02 numeral 11 parrafo 4 habla de
las copias de seguridad

. Se tiene establecida la remuneracion y la

= | procedencia de los recursos para cubrir los| En los estatutos, numeral 12 Organizacion financiera
8 gastos de operacion del CEI?
< ¢Se t!ene establecido el Registro _f|_nanc_:|’eros de En los estatutos numeral 6.4.6 Régimen laboral de los
O | los miembros del CEI por su participacion en el miembros del CEI
<zt mismo?
Z | ¢El CEl cuenta con un tarifario oficial en el que Se tienen las tarifas en el formato FO-CEI-30 y se
L |se identifican actividades sujetas de actualizan cada afio
reconocimiento econémico?
¢ El CEIl esta compuesto como minimo por cinco
I[Téigri?]?etefér?; Ionsocucaiéistizgg ?iﬁgrﬁgomzilc?a’ En los estatutos numeral 6 sobre constituciéon se
eg : X menciona, adicional se tiene el listado de miembros
comunidad) y un miembro Independiente a la
institucion?
¢El comité dele’tlca cuental con un procedlmlle’nto En los estatutos en el numeral 6.2 Seleccion de los
para la seleccion de los miembros del comité en miembros
el que contemple perfil, funciones, otros?
;Se cuenta con un mgqual de,f'uncion.es.para los En los estatutos en el numeral 6.5 en todos sus
integrantes del com|_te de ética principales y numerales mencionan responsabilidades y funciones
g suplentes cuando aplique?
O | ¢EI CEl cuenta con una politica de conflictos de
8 ?c:ﬁ;isltggsa S%Zr:?;gmb;%s atsztll\;os, dsscﬂ?nn;ﬁtsog Se tiene el documento POL.CEI.O1, politica de conflicto
o . . e interés, también se tiene el formato FO-CEI-04.
S | estratégicos y es conocida y aceptada por cada
8 uno de sus miembros?
é’clféfrr?;nr:iﬁsdgsltzrg(tzz t;g’g:Sﬁglggﬁtgznt;gfalsg: Se tiene el formato de acuerdo de confidencialidad FO-
. L 9 . 9 ; CEI-03, y el documento politico de confidencialidad
confidencialidad para sus miembros activos, POL-CEI-02
suplentes, consultores?
¢ EI CEl cuenta con criterios establecidos para la En los estatutos en el numeral 6.5.6 Funciones
participaciéon de consultores externos (cuando consultores externo.s.
aplique)? '
(El' CEl cuenta con un programa de En los estatutos en el numeral 12 se habla de la
capacitacion 'y entrenamiento para sus | capacitacidon continua, también se tiene el cronograma
miembros? de capacitaciones FO-CEI-25
y CE! IC_El cuentg con un procedimiento para el | gp e| manual MN-CEI-02 numeral 6.4 se describe toda
E { analisis y seguimiento de los eventos adversos la activada para el reporte y andlisis de los eventos
w |presentados en la conduccién de estudios | adversos, también se tiene el formato FO-CEI-15 para

1 clinicos?

el reporte de los SAE.
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¢El CEI cuenta con un proced|m|ento_ para el En el manual MN-CEI-02 numeral 6.5 se describe el
seguimiento y analisis de las desviaciones A L o .

e . reporte y analisis del as desviaciones, también se tiene
presentadas en la conduccion de estudios
clinicos? el formato FO-CE-16 para su reporte
) . . En el manual MN-CEI-02 numeral 6 habla de los pasos
¢, Se cuenta con un procedimiento y registros s .
. . e para la evaluacion y se tiene el formato FO-CEI-23 para
para la evaluacion de los estudios clinicos? : . . g
dejar registro de dicho analisis
. Se cuenta con un procedimiento para la
evaluacion de las podlizas de los estudios En el manual MN-CEI-02 numeral 6.6
clinicos?
¢, Se cuenta con lineamientos definidos para En los estatutos numeral 11.2 habla de las
«» | realizar aprobaciones expeditas? aprobaciones expeditas
w
g .Se Cuenta con un procedimiento para la| En el manual MN-CEI-02, numeral 6.2.1 se menciona
O | evaluacion del manual del investigador? este item
5 En el manual MN-CEI-02, numeral 10 Procedimiento de
8 . Se cuenta con un procedimiento para el | auditorias se menciona el seguimiento, adicional con el
A. | seguimiento de los estudios clinicos aprobados? formato FO-CEI-21 se tiene la informacién de cada
< estudio para hacerle un seguimiento estricto
¢, Se tienen documentas las actuaciones para las
sanciones a los investigadores por falta de En el manual MN-CEI-02 Numeral 9
adherencia a las BPC?
¢.Se cuenta con un procedimiento para evaluar | En los estatutos numeral 8.1 sometimiento estudios, en
la capacidad cientifica y ética del investigador | la carta de sometimiento inicial FO.CEI-05 se evalta al
principal y demas integrantes del equipo| equipo investigadory en el formato de seguimiento a
investigador? estudios, también se revisan de nuevo las hojas de vida
& | ; Se cuenta con un procedimiento para solicitar
m el reporte final y la publicacién de los resultados En el manual MN-CEI-02 en el numeral 6.3
'n_: obtenidos del estudio clinico?
2 . . : o En el manual MN-CEI-02 en el numeral 6.4 se habla de
W | ¢Se tiene establecida la periodicidad para todos los inf deben h " | it
X | allegar los reportes emitidos por el investigador? 0d0s los Informes que se deben hacer flegar al comite
' de ética por parte del investigador

OBSERVACIONES:

4. SERVICIO FARMACEUTICO
SERVICIO FARMACEUTICO
Razén Social Centro de inmunologia y genética CIGE Complejidad Mediana
Ciudad Medellin | Departamento | Antioquia
Direccion Calle 54 # 46-27 piso 8 Teléfono | 4482443
Representante Paula Andrea Mazo
legal
Director técnico Didier Moreno
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CENTRAL DE MEZCLAS

N/A

Razon Social

Resolucién BPE |

Ciudad

Departamento

Direccion

Teléfono |

Representante legal

Director Técnico

ASPECTO A EVALUAR

EVIDENCIAS

iPosee un sistema de iluminacién que
permita la conservacién adecuada de los
medicamentos?

La institucion cuenta con un sistema de iluminaciéon que
permite la conservaciéon adecuada de los medicamentos,
ver en visita presencial.

¢ Los pisos, paredes y techos son de material
impermeable, resistente y de facil limpieza y
sanitizacion?

La institucion cuenta con paredes y techos
impermeables, resistentes y de facil limpieza, ver en
visita presencial.

¢ El servicio farmacéutico cuenta con areas
independientes y sefializadas (recepcion,
almacenamiento, cuarentena, dispensacion,
devolucion, destruccién)?.

La institucion cuenta con las areas del servicio
farmacéutico debidamente senalizadas y de manera
independiente, ver en visita presencial.

¢El Servicio Farmacéutico cuenta con un
area de almacenamiento exclusiva y de

El servicio farmacéutico cuenta con un area de
almacenamiento exclusivo para el area de investigacion,

investigacion?

8 acceso restringido, y con un responsable | con acceso restringido y a cargo del quimico
o | definido? farmacéutico.
8 JElI area de almacenamiento cuenta con | El servicio farmacéutico cuenta con un servicio de
W | instrumentos y equipos para el control de las | telemetria ( I-forware) que controla las condiciones
> | condiciones de ambientales requeridas para | ambientales de manera continua 24/7 y que genera
ﬂ los productos de investigacion? alarmas en caso de excursiones de temperatura.
g ¢, Se cuenta con equipos de almacenamiento | El servicio farmacéutico cuenta con almacenamiento
O | para los medicamentos en investigacion que | para los medicamentos en investigacion siendo estos
j asi lo ameriten, son de uso exclusivo y se | espacios de uso exclusivo y se encuentran
< | encuentran adecuadamente sefalizados? adecuadamente sefalizados. ver en visita presencial.
'5 ¢Existe un inventario de los equipos e | Toda la informacién del Inventario de los equipos
Z | instrumentos utilizados en el servicio | Biomédicos se tienen cargado a la plataforma Q System,
farmacéutico, incluidos en un programa de | donde se puede revisar todos los equipos e
mantenimiento preventivo y correctivo? instrumentos utilizados en el servicio farmacéutico.
) . . Se cuenta con el procedimiento PR-DT-06
¢Cuenta con un programa de calibracion de | - \gRACION DE LOS EQUIPOS BIOMEDICOS, se
:8: 'niterrli{;:;;gz dzzeilgllﬁ)?éé/igi prveizzgizg tienen todos los certificados de calibracién vigentes y
. : . disponibles para su revision. Y se tiene cargados en la
realizados por un laboratorio acreditado?
plataforma Q system.
:Se tienen disefiados mecanismos para El servicio farmacéutico cuenta con un servicio de
Larantizar las mediciones de tem eraturg de telemetria ( I-forware) que controla las condiciones
%S equinos  de almacenamie:to sus ambientales de manera continua 24/7, que genera un
_ equip Y - | reporte de las condiciones ambientales.
registros de manera permanente y continua? FO-MD-03 Control de Factores Ambientales
w | ;Cuentan con bprocedimientos reqistros Se cuenta con el PR-SF-04 PROCEDIMIENTO ASEO Y
= | ¢ — P ) 0S ¥ Teg DESINFECCION SERVICIO FARMACEUTICO ver en
= | paralalimpieza y/o desinfeccién periodica en - .
a9 [as dif tes C los anexos los formatos utilizados para estos registros.
o E as diferentes areas y equipos?
8 4 ; Se cuenta con un procedimiento y registros | Se cuenta con el PR-CIV-10 PROCEDIMIENTO
E asociados para la recepcion del producto en | MANEJO DEL PRODUCTO DE INVESTIGACION Y

KITS DE LABORATORIO donde se detalla el proceso de
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recepcion. Numeral 2 RECEPCION DEL PRODUCTO
DE INVESTIGACION Y/O KITS DE LABORATORIO.

¢,Se cuenta con un procedimiento y registros
asociados para el control del inventario?

Se cuenta con el PR-CIV-10 PROCEDIMIENTO
MANEJO DEL PRODUCTO DE INVESTIGACION Y
KITS DE LABORATORIO especificamente el numeral
3.1 CONTROL DE INVENTARIOS.

¢,Se encuentra descrito un procedimiento de
almacenamiento, asi como registros
asociados para el control de las condiciones
ambientales contemplando los valores
minimos y maximos?

Se cuenta con el PR-CIV-10 PROCEDIMIENTO
MANEJO DEL PRODUCTO DE INVESTIGACION Y
KITS DE LABORATORIO detalladamente en el numeral
3. Almacenamiento y 3.3 control de Factores
ambientales.

los registros de las condiciones ambientales ( registro de
temperatura) se encuentran en el servicio farmacéutico.

¢, Se cuenta con un procedimiento y registros
asociados para el manejo de las
desviaciones de las condiciones de
almacenamiento?

Se cuenta con el PR-CIV-10 PROCEDIMIENTO
MANEJO DEL PRODUCTO DE INVESTIGACION Y
KITS DE LABORATORIO detalladamente en el numeral
3.3 control de Factores ambientales. CONTINGENCIA

., Se tiene documentado el procedimiento y
registros para el proceso de dispensacion y
atencién farmacéutica de acuerdo a lo
establecido en la normatividad nacional?

Se cuenta con el PR-CIV-10 PROCEDIMIENTO
MANEJO DEL PRODUCTO DE INVESTIGACION Y
KITS DE LABORATORIO especificamente el numeral 8
Dispensacion y atencién farmacéutica.

¢, Se cuenta con procedimiento y registro de
la devolucion de los medicamentos en
investigacion del sujeto-centro y centro -
patrocinador?

Se cuenta con el PR-CIV-10 PROCEDIMIENTO
MANEJO DEL PRODUCTO DE INVESTIGACION Y
KITS DE LABORATORIO especificamente el numeral 9
DEVOLUCION DEL MEDICAMENTO USADO POR EL
SUJETO y numeral 11 DEVOLUCION DEL PRODUCTO
DE INVESTIGACION ALPATROCINADOR.

¢, Se cuenta con un mecanismo para evaluar
la adherencia del sujeto al tratamiento en
investigacion y que contemple acciones para
asegurarla?

Se cuenta con el PR-CIV-10 PROCEDIMIENTO
MANEJO DEL PRODUCTO DE INVESTIGACION Y
KITS DE LABORATORIO especificamente el numeral 10
VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO

¢,Se cuenta con un procedimiento y registros
asociados que asegure una adecuada
disposicion final de los medicamentos en
investigacion, envases y/o empaques?

Se cuenta con el PR-CIV-10 PROCEDIMIENTO
MANEJO DEL PRODUCTO DE INVESTIGACION Y
KITS DE LABORATORIO especificamente 11
DEVOLUCION DEL PRODUCTO DE INVESTIGACION
ALPATROCINADOR.

¢, Se cuenta con registros que permitan hacer
la trazabilidad del producto en investigacion
desde la recepcion hasta la devolucion y/o
destrucciéon?

Se cuenta con los siguientes formatos para dar registro
al producto de investigacion desde la recepcion hasta la
devolucion.

FO-SF-01 ACTA DE RECEPCION PARA PRODUCTOS
DE INVESTIGACION

FO-SF-02 ACTA MOVIMIENTOS DE INVENTARIO
PRODUCTOS DE INVESTIGACION

FO-SF-03 CONTROL DE INVENTARIO MENSUAL DE
MEDICAMENTOS

FO-SF-11 DISPENSACION DE MEDICAMENTOS Y
ATENCION FARMACEUTICA

FO-SF-12 DEVOLUCION MEDICAMENTOS AL
PATROCINADOR
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o | ¢La central de mezclas institucional y/o
j contratada mediante documento vigente,
LND cuenta con certificado de cumplimiento en NA
w | BPE para las actividades de adecuacion y
= | gjuste dosis de los medicamentos en
& | investigacién, si aplica?
- | ElI Servicio Farmacéutico cuenta con el
é procedimiento articulado con la central de
E mezclas institucional o contratada para la NA
w | adecuacion y ajuste de dosis de los
O | medicamentos en investigacion, si aplica?
(Cuando aplique) La central de adecuacién de medicamentos cuenta con certificacién de

Buenas Practicas de Elaboracién para las siguientes actividades

ESTERILES / NO ESTERILES
PROCESO O ACTIVIDAD FORMA FARMACEUTICA

OBSERVACIONES:

5. LABORATORIO CLiNICO

LABORATORIO CLINICO | Complejidad Alta

Razon Social SYNLAB COLOMBIA S.A.S Codigode | 500103963
habilitacién

Ciudad Medellin | Departamento Antioquia

Direccion Calle 19 A # 44-25 2 Piso Oficina 203 Teléfono | 516 6740

Representante legal Sandor Tibor Spakovszky

Director Laboratorio Erika Ospino Rincén




ASEGURAMIENTO SANITARIO

AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

EVALUACION INSTITUCIONAL DE LAS’CdNDICION’ES PARA LA CERTIFICACION DE
BUENAS PRACTICAS CLINICAS

Codigo: ASS-AYC-FM162

Version: 01

Fecha de Emision: 2024-05-10 Pagina 12 de 15

ASPECTO A EVALUAR

EVIDENCIAS

¢Las instalaciones del laboratorio estan distribuidas
por secciones o areas de acuerdo a sus actividades y
son debidamente identificadas con separacion fisica
para minimizar el riesgo de contaminacién cruzada?

El laboratorio se encuentra separado por areas como
recepcion de muestras (referencia), laboratorio clinico y
areas especializadas debidamente sefializadas. (Ver Foto)

¢El laboratorio tiene un area definida para la
recepcion de muestras que cumple con las
especificaciones técnicas y separacion requerida?

Se cuenta con un area de referencia donde se recibe las
muestras remitidas por el cliente para su respectivo ingreso
y posteriormente ser pasadas al area de proceso, es de
informar que esta area se encuentra sefializada y cuenta
con mesones, un lavamanos y una poceta.

¢ Se realiza seguimiento, control y registro de las
condiciones ambientales de humedad y temperatura
para todas las secciones donde se realicen
procedimientos técnicos?

En el laboratorio se realiza medicién de temperatura y
humedad relativa dos veces al dia (am y pm) cuya
informacion se registra en el formato FOR-TEC-140 y en
caso de encontrarse datos por fuera de los rangos
permitidos se implementan acciones correctivas.

¢, Se tiene documentado el uso, la integridad y
almacenamiento de los reactivos y quimicos segun los
requisitos exigidos en la normatividad sanitaria
vigente, y con a las condiciones especificadas por el
fabricante?

Se cuenta con una bodega para la recepcién y
almacenamiento de los reactivos y se cuenta con un
procedimiento de abastecimiento PRO-ABS-002 que nos
informa la semaforizacién para garantizar la correcta
rotacion de inventarios y el programa de Reactivovigilancia
PRG-LAC-001 el cual nos indica el uso y clasificacion de
los reactivos segun el riesgo sanitario.

Se cuenta con un inventario de los equipos instalados en el

ﬂ laboratorio clinico, los cuales también se encuentran
Zz | . . . . . incluidos en el programa de mantenimiento preventivo
O | ¢Existe un inventario de los equipos e instrumentos - .
= - . o . . FOR-TEC-152, los mantenimientos correctivos son
O | utilizados en el laboratorio clinico, incluidos en un . s
j rograma de mantenimiento preventivo v correctivo? registrados en el software KEPPER (gestién documental)
< prog P y * | cada vez que el usuario realiza una solicitud. Procedimiento
B de mantenimiento de la tecnologia biomédica PRO-TEC-
r4 005
Se cuenta con un procedimiento de aseguramiento
metrolégico PRO-TEC-003 adicional en el FOR-TEC-152
¢Cuenta con un programa de calibracion de los | se encuentra programado los equipos que les aplica
instrumentos de medicién, y se presentan los | actividades de metrologia, los soportes de estas
certificados de calibracion vigentes realizados por un | actividades se encuentran adjuntas en el software KEPPER
laboratorio acreditado? y las calibraciones son realizadas por entes acreditadas
segun la magnitud. Adjuntar un soporte de mantenimiento,
hoja de vida, soporte de calibracién de un equipo.
En el laboratorio se cuenta con un ambiente de las neveras
¢Los equipos de almacenamiento son de uso | para almacenamiento de reactivos, existe un congelador a
especifico y se encuentran adecuadamente | temperatura -20°C de uso exclusivo para el
sefalizados? almacenamiento de muestras de estudios clinicos. Lo
anterior, se encuentra debidamente sefializado. (Ver foto)
Se cuenta con un sistema de telemetria donde se toman
datos de temperatura cada minuto, y quedan registrado en
; Se i N . . el software Imometrics, lo cual genera alertas cuando se sale
¢ Se tienen disefiados mecanismos para garantizar las o :
S . de los rangos, generando de manera automatica mensajes
mediciones de temperatura de los equipos de . -
. . de texto, llamada a celular y menajes a correos electronicos
almacenamiento y sus registros de manera . : VRN g X
ermanente y continua? al personal dlsppnlble de servicio t(_acnlco,.adlmonal, se tiene
P ' una alarma audible en el laboratorio y existe un congelador
a -20°C de uso exclusivo y los registros de temperatura se
llevan de manera manual. FOR-TEC-123
. . Se cuenta con un manual del Sistema de Gestion Integral
= | ¢Se cuenta con un Manual del Sistema de Calidad g
4 ) o s MAN-SGI-001 donde se contempla la estructura
w | donde defina sus politicas, objetivos, componentes y . - L .
= o organizacional, la politica, los objetivos integrales, mapa de
= | procedimientos? N . .
= procesos Vy la planificacién del sistema de gestion.
3 'Se cuenta con rocedimientos  operativos Se cuenta POE para cada una de las pruebas realizadas en
o ¢ - P o el laboratorio y se encuentran disponibles para su consulta
@ | estandarizados (POE) basados en estandares de -~
. . . en el software de Almera. PRO-LAC-194 Procedimiento
o | buena practica y aprobados por la administracion?

Operativo Estandar Glucosa Architect.
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¢ Se cuenta con la documentacion armonizada al
sistema de calidad de la Institucion (elaboracion y
aprobacién de documentos)?

Los procedimientos cuentan con un control de elaboracion,
revisién y aprobaciéon de acuerdo con lo definido en el
procedimiento de gestion documental.

¢, Se conoce e implementa los POE descritos para los
procedimientos que realiza y/o participa segun sus
responsabilidades en la investigacion?

Los POE son leidos e implementados por los diferentes
bacteridlogos que participan en la investigacion y se deja
evidencia de lectura en el software de Almera.

¢ Las actualizaciones y modificaciones de los POE son
socializadas al personal involucrado?

Las actualizaciones son comunicadas a las areas donde se
realiza socializacién al personal que participa.

., Se tiene establecida la adherencia al protocolo de
investigacion respecto al manejo y procesamiento de
especimenes bioldgicos?

Se tiene establecido que la adherencia se realiza a través
de los entrenamientos y manuales dados por los Centros
de investigacion sobre cada uno de los protocolos
desarrollados. PRO-GMD-044

.Se cuenta con procedimientos estandarizados
escritos sobre el manejo de archivos que especifican:
Reporte de resultados, Organizaciéon de documentos,
Almacenamiento y Recuperacion de registros y
resultados

Se cuenta con un procedimiento de toma, almacenamiento,
embalaje y envio de muestras de estudios clinicos PRO-
GMD-044 y para la entrega de resultados PRO-LAC-547.

¢, Se cuenta con un sistema de garantia de calidad que
garantice la validez de los resultados de las pruebas y

Contamos con manual de control de calidad PRO-LAC-002
documentado y socializado con el personal de la sede.
Diariamente o segun la frecuencia definida, se procesa el
material de control de calidad interno cuyos resultados se
ingresan en el software GreenBelt para evaluacion y toma

de muestras o examenes (proveer, vestidos, batas,
etc., en los casos que amerite)?

(] o ) . o S .y .
< | anadlisis que se realizan en el laboratorio: pruebas de | de decisiones. También participamos en diferentes
% control de calidad interno y externo? programas de evaluacion externa (ensayos de
< aptitud/eficiencia) y en las evaluaciones indirectas de
o desempefio que nos realiza el laboratorio departamental de
5 Antioquia.
g Los resultados de los controles de calidad se ingresan en el
< ¢ Se lleva a cabo registro de control de calidad de cada | software GreenBelt para su evaluacion tras cada
‘= | una de las pruebas/ andlisis que se realizan en el | procesamiento y se describen las acciones tomadas ante
E laboratorio? cualquier desviacion (Ver Foto)
g Se cuenta con un manual de bioseguridad MAN-GTH-009 y
MAN-GTH-022 donde se establecen las normas de
¢, Se tiene implementado un manual de Bioseguridad | bioseguridad que permiten un adecuado control y uso
para minimizar los riesgos para su salud? racional de las medidas de proteccidon individuales y
colectivas con el fin de disminuir el riesgo de infeccion por
exposicion del personal de salud y la comunidad en general.
. . - La informacién confidencial del paciente se encuentra en la
¢,El  Laboratorio cuenta con procedimientos . : L
. . i . orden de servicio enviada por el Centro de Investigacion de
estandarizados escritos para la atencion al sujeto e fidencial iend | dimi
W incluye: Instrucciones para preparacion, normas para manera confidencial y teniendo en cuenta el procedimiento
a L K . e de toma de muestras PRO-LAC-001 y el PRO-GMD-044
la atencion, recoleccion de datos de identificacion, . . . .,
o ; s . - Numeral 5.1 toma de muestras de sujetos de investigacion
o registro 'y conservaciéon de la informacion, en la sede del laboratorio
<zt confidencialidad )
= E El laboratorio no tiene acceso a los datos del paciente, por
>H . L . . tanto, siempre se adhiere a la identificacion dada por el
Z d ¢El laboratorio tiene establecido un sistema de . . - . o
O U reqistro que aarantiza la confidencialidad de la centro de investigacion, el cual es el encargado de identificar
539 Jue garaniz al sujeto. PRO-GMD- 044 y esta informacion de
O 5 informacion del sujeto? identificacio | . Ll . | |
o identificacion es la enviada al laboratorio central y es la
6l reportada en los resultados.
o | . I . o El laboratorio cuenta con un ambiente sefalizado e
w | ¢El Laboratorio tiene establecido politicas para | . o . .
o ) identificado y separado por cubiculos que garantizan la
& | mantener la privacidad del paciente durante la toma

privacidad del paciente y en cuanto a los insumos para la de
toma de muestras se realiza de acuerdo con lo pactado en
el ANS. (Ver foto).
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¢, Se controla verifica que el participante haya dado
(firma del consentimiento informado) su
consentimiento para participar en el estudio clinico
previo a la toma de muestra o espécimen?

El consentimiento informado se da a conocer al participante
por parte del Centro de Investigacion, el laboratorio se
encarga de verificar que el sujeto haya firmado dicho
consentimiento en la orden del servicio enviada al laboratorio
donde el Centro de investigacién anexa la fecha de firma del
consentimiento PRO-GMD- 044.

¢,El  laboratorio cuenta con procedimientos
estandarizados escritos para manejo de la muestra
que incluye de acuerdo a cada prueba y analisis:
Instrucciones de recoleccion, Criterios de aceptacion
y rechazo del espécimen, transporte, preparacion,
estabilidad, preservacion, descontaminacion vy
descarte

Se cuenta con procedimientos documentados de toma de
muestras PRO-LAC-001

Cada POE especifico para cada prueba incluye los criterios
de aceptacion y de rechazo de la muestra PRO-LAC-194
Protocolo para el transporte de muestras PTC-LOG-001

Se realiza limpieza y desinfeccion de las areas PTC-SGI-
035

Pegirasa PLN-SGI-043

¢, Se cuenta con un sistema de transporte de muestras
que garantiza la adecuada conservacién (cadena de
frio) y custodia de las muestras tomadas a los
participantes en la investigacion?

Cuando las muestras son tomadas por SYNLAB se garantiza
la conservacion y la custodia de estas; cuando las muestras
son tomadas por el Centro de investigacion se tiene
documentado un protocolo para el transporte de muestras
PTC-LOG-001 en el numeral 6.2 se establece las cava o
neveras con los 3 tipos de temperaturas esperadas para la
conservacion y la trazabilidad de las muestras es realizada
por el aplicativo de Movidirect.

¢ Se cuenta con POE basados en buenas practicas
para garantizar la seguridad y conservacion de las
muestras?

Se tiene documentado el procedimiento PRO-GMD-044
donde se describe el procesamiento de las muestras de
acuerdo con lo establecido en el protocolo de estudios
clinicos.

ANALISIS Y RESULTADOS

¢(El  Laboratorio cuenta con POE para el
procedimiento analitico que incluye: analisis,
Controles de calidad, Valores de referencia e
Interferencias en la técnica

Se cuenta con un manual de control de calidad PRO-LAC-
002 donde se definen los aspectos generales e
instrucciones para el monitoreo de las pruebas detectando
cambios en la operacion y minimizando errores importantes
en el reporte de resultados. Adicional, en los diferentes

POE se encuentra estipulados los valores de referencias €
interferencias en la técnica.

;Se tiene documentado el procedimiento para el
registro y reporte de las desviaciones a los
procedimientos establecidos?

Se cuenta con el procedimiento PRO-GMD-044 donde se
contempla el reporte de desviaciones en estudios clinicos
FOR-GMD-117

¢, Se mantiene la confidencialidad de la informacion y
de los resultados de los pacientes durante todas las
fases del proceso analitico, utilizando un sistema de
codificacién (identificacion por codigos)?

La confidencialidad de la informacién se encuentra
documentada en el PRO-GMD-044 donde el centro
investigador cuenta con un usuario y contrasefia para
consultar los resultados y las muestras son identificadas con
los cddigos Unicos asignados por el Centro de Investigacion.

¢, Se cuenta con un procedimiento para el registro de
los resultados de manera precisa y oportuna?

Los resultados se transmiten directamente del equipo al
software Winsislab, en el caso en que las pruebas son
manuales se transcriben en las plantillas del sistema y se
validan INS-LAC-035

., Se tiene establecido firmar y fechar los reportes de
resultados enviados, para indicar que el profesional
encargado del estudio en el laboratorio asume la
responsabilidad sobre validez del resultado?

En el reporte de resultados se cuenta con la firma del
bacteriélogo y la fecha de validacion de este.

. Se asegura que todos los resultados sean
documentados, reportados y archivados segun esta
descrito?

Una vez los resultados son validados quedan a disposicion
del centro de investigacion para ser consultados a través de
la pagina web mediante usuario y contrasefia y a su vez
quedan almacenados en el software de SYNLAB Winsislab
PRO-LAC-547.

¢, Se tiene establecido que debe guardarse una copia
del resultado de las pruebas realizadas a los sujetos
de estudio?

Debido a que todas las pruebas quedan almacenadas en el
sistema, estas quedan a disposicion de los Centros de
Investigacion por tiempo indefinido. PRO-LAC-547 Entrega
de resultados de laboratorio clinico Synlab. y PRO-GMD-
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044 el cual establece que los resultados se guardan por
tiempo indefinido.

OBSERVACIONES:
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