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1. CONFLICTO DE INTERES

No se presentaron conflictos entre las partes que realizaron el Protocolo de Manejo de
Desviaciones.

2. INTRODUCCION

Este protocolo tiene la finalidad de detectar e informar oportunamente cualquier desviacion
presentada tanto en el Laboratorio Clinico, el Servicio Farmacéutico y Centro de
Investigacion, al investigador principal, comité de ética, patrocinador y entidades regulatorias
segun corresponda, de cualquier protocolo de estudio que se esté llevando a cabo en el
Centro de Investigacion.

3. DEFINICION

Desviacion: Es todo procedimiento que se sale de lo estipulado en los protocolos de
investigacion y de las Buenas Practicas Clinicas. Es toda alteracion o modificacion a los
protocolos de estudio.

Desviacion critica o muy grave: 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.

Desviacion mayores o graves: Procedimientos o practicas que podrian afectar
negativamente los derechos, la seguridad o bienestar de los sujetos o la calidad y la
integridad de los datos.

Desviaciones leves: Procedimientos o0 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.

Desviacion recurrente: es toda aquella desviacion que se presenta por mas de 10
ocasiones en un periodo de tiempo menor a un mes.
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Accion correctiva: es aquella que llevamos a cabo para eliminar la causa de un problema.

Accidn preventiva: es una accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situacion potencialmente indeseable. Se anticipan a la causa, y pretenden
eliminarla antes de su existencia. Evitan los problemas identificando los riesgos.

4. OBJETIVOS

Objetivo General:

Reportar e informar oportunamente al investigador del protocolo de estudio involucrado en la
desviacion, al patrocinador, al comité de ética en investigacion y a entidades regulatorias
correspondientes, las desviaciones que se presenten en los procedimientos relacionados en
protocolos de investigacion.

Objetivos Especificos:

e Identificar las desviaciones que se presenten en los protocolos de estudio
oportunamente.

e Documentar el reporte de la desviacion en el formato establecido para tal fin.

e Realizar las acciones correctivas necesarias de acuerdo a la desviacion presentada y
a lo establecido en los protocolos de estudio.

e Realizar el seguimiento a las acciones implementadas

5. AMBITO DE APLICACION
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Aplica para todos los protocolos de estudios clinicos que se lleven a cabo en el Centro de
Investigacion.

6. POBLACION OBJETO

Participantes de protocolos de estudios clinicos, Personal del Laboratorio Clinico, Servicio
Farmacéutico y Centro de Investigacion.

7. PERSONAL QUE INTERVIENE

Bacteriélogos (as), Quimicos (a) Farmacéuticos, Investigadores y Coordinadores de los
protocolos de estudios clinicos.

8. MATERIALES Y EQUIPOS

Formatos establecidos para el reporte de las desviaciones.

9. INDICACIONES

Este procedimiento aplica para todo el personal con delegaciones en los protocolos de
estudio del Centro de Investigacion.

sLa desviacion presentada se notificara al investigador a través de correo electrénico en el
momento de la identificacién de la misma.
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10. PROCEDIMIENTO

10.1. Laboratorio Clinico y Area de Toma de Muestras del Centro de Investigacion:

Identificacion de la desviacion: Bacteridlogos (as), coordinadores, investigadores, co-
investigadores, identifican la desviacién en el Laboratorio Clinico o en el area de toma
de muestras del Centro de Investigacion de la E.S.E. Red Salud Armenia y le
informan a la Coordinadora del Laboratorio Clinico.

Cuando se identifica la desviacion en el Centro de Investigacion, el bacteridlogo (a)
con delegaciones en los estudios de este Centro, debe informar a la Coordinacion y al
investigador del protocolo de estudio que se afectd con la desviacién, si al contrario la
desviacion es identificada por personal diferente al bacteridlogo (a) con delegaciones
pero que pertenece al Centro de Investigacion, debe informar tanto a la coordinacion
como al bacteriélogo (a) delegado responsable.

El bacterilogo (a) responsable del procedimiento en el protocolo de estudio que
ocurrio la desviacién deberad documentar en el Registro de Desviaciones, Codigo MI-
IV-FO-011 (Anexo 1) lo sucedido, donde se encuentran los siguientes datos: fecha,
hora, iniciales, BN (numero de ramdomizacion o numero asignado al participante por
el protocolo del estudio), descripcion de la desviacion, acciones tomadas, firma
responsable. El bacteridlogo (a) deberé realizar el respectivo seguimiento al plan de
accion.

La coordinacién del protocolo de estudio involucrado reportara la desviacion al
investigador, al comité de ética de investigacion y al patrocinador en el formato
establecido por el comité de ética vigente.

El profesional que cometié la desviacion debe realizar un re-entrenamiento, el cual
debe quedar documentado en el registro log de entrenamiento especifico del centro
codigo MI-IV-FO-034 y en el training log establecido por el protocolo.
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e La Coordinacion de laboratorio y/o investigador del estudio clinico, se comunicara

telefonicamente con el sujeto informando acerca de la desviacion presentada en la
toma de la muestra y dejara documentado en la historia clinica del sujeto y reportara
al patrocinador y Comité de Etica.

Acciones que llevan a una desviacion o violacién de un protocolo de estudio en el area de
Laboratorio Clinico y Toma de Muestras:

Incumplimiento a los procedimientos establecidos por los protocolos en cuanto al
manejo de muestras

Uso de material o kit que no corresponde a lo solicitado por el protocolo de estudio.
Uso de insumos que estén vencidos.

Mantenimiento inadecuado de insumos.

Toma de muestra al participante equivocado.

Realizar pruebas de laboratorio locales adicionales a las pedidas por el investigador
en la solicitud médica segun cada protocolo de estudio.

Envio de muestras al laboratorio central del protocolo de estudio en fechas diferentes
a las definidas por el patrocinador.

Envio y/o almacenamiento de muestras a temperatura inadecuada y diferentes a las
descritas en los protocolos de estudio.

Manejo pre analitico inadecuado de las muestras por modificacion de tiempos y/o
procedimientos.

Falta de calibracion de equipos del Centro de Investigacion.

Olvido de verificacion de la firma de consentimiento informado dado por el participante
para los procedimientos que se le van a realizar segun cada protocolo de estudio.
Omision de datos analiticos, de iniciales, numero de ramdomizacién en el reporte del
laboratorio.

Divulgacion de datos confidenciales de los participantes de estudios clinicos.
Excursion de temperaturas neveras y/o congeladores de almacenamiento de
muestras

10.2. Servicio farmacéutico Producto de Investigacion:

e Ver Manual de Procesos del Servicio Farmacéutico para el producto en investigacion,
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Caodigo M-GH-M-035 en numeral manejo de desviaciones producto en investigacion.

10.3. Centro de Investigacion:

Identificacion de la desviacion: Bacteriélogos (as), coordinadores, investigadores, co-
investigadores, quimico (a) farmacéutico, enfermeros identifican la desviacion en el
Centro de Investigacion de la E.S.E. Red Salud Armenia, se notifica de manera
inmediata al investigador y/o a la Coordinadora del protocolo de estudio.

Cuando se identifica la desviacion en el Centro de Investigacion, la Coordinacion vy el
investigador del protocolo de estudio en el que se presentd la desviacion, se realiza el
formato de registro de acciones correctivas y preventivas establecido. ES-CL-FO-037
En caso de desviacion recurrente que se presente por mas de 10 ocasiones en un
periodo de tiempo menor a un mes solo se diligenciara 1 formato de accion
correctiva.

El Investigador del protocolo de estudio involucrado reportara la (s) desviacion (es)
semanalmente al comité de ética de investigacion y al patrocinador en el formato
establecido por el comité de ética vigente.

Las desviaciones criticas 0 muy graves/mayores o0 graves se reportaran al comité de
ética de investigacion y al patrocinador inmediatamente dentro de las 24 horas
siguientes de su presentacion.

Se realizara un re-entrenamiento en el proceso o procedimiento desviado, el cual
debe quedar documentado en el Formato Log de Entrenamiento Especifico, Cédigo
MI-IV-FO-034 (Anexo 2) y en el training log establecido por el protocolo.

Acciones gue llevan a una desviaciéon o violacion de un protocolo de estudio en el Centro de

Investigacion:

Incumplimiento a los procesos y procedimientos establecidos por protocolo, tales como:

e Visitas realizadas fuera de los tiempos establecidos por protocolo.
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e Contactos realizados fuera de los tiempos establecidos por protocolo.
e Reporte de eventos adversos fuera de los tiempos establecidos por regulacion y

protocolo.
¢ Inadecuado manejo del producto en investigacion.
e Excursiones de temperatura.

e Y todos los mencionados en Acciones que llevan a una desviacion o violacién de un
protocolo de estudio en el area de Laboratorio Clinico y Toma de Muestras).

NOTA: Se notificara trimestralmente un listado de la cantidad de desviaciones presentadas,
al coordinador de calidad, este reporte sera realizado por parte del investigador de cada

protocolo de estudio.

11. RECOMENDACIONES

¢ Informar oportunamente cualquier tipo de desviacion al
e Documentar las desviaciones en los formatos estableci

12. BIBLIOGRAFIA

e Resolucién numero 2378 de 2008
e Guia de Buenas précticas clinicas.

13. ANEXOS

1. Registro de Desviaciones, MI-IV-FO-011

investigador
dos
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