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• Marco de acción 

• Gestión del riesgo en investigación clínica

• Impacto en los procesos 

AGENDA



SEGURIDAD

•Gestión del riesgo
•Modelo dinámico y continuo

EFECTIVIDAD

•Gestión de la información
•Calidad y transparencia

EXPERIENCIA

•Gestión del conocimiento
•Trabajo colaborativo

CULTURA
DE INVESTIGACIÓN

•Integridad científica
•Responsabilidad ética

CEI

Certificación en Buenas Prácticas 
Clínicas (BPC) -Desde 2011-

Federalwide Assurance (FWA) -
Desde 2011-

Joint Commission 
International (JCI) -

Desde 2015-

MARCO DE ACCIÓN



GESTIÓN DEL RIESGO EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA

PRIORIZADO

BASADO EN EL RIESGO

SISTEMÁTICO

Desarrollo 
de los 

estudios 
clínicos Complementar las prácticas, los requisitos y

los estándares de calidad existentes

Respaldar los principios de las Buenas
Prácticas Clínicas

La gestión del riesgo es la identificación y el tratamiento continuo
de los riesgos relacionados con las actividades presentes en las
diferentes etapas de estudios clínicos.



IMPACTO EN LOS PROCESOS

PROTECCIÓN DE 
PARTICIPANTES

MEJORA DEL 
PROCESO DE 
EVALUACIÓN

AUMENTO DE LA 
CALIDAD DE LA 
INVESTIGACIÓN

OPTIMIZACIÓN DE 
RECURSOS

CULTURA DE 
MEJORA CONTINUA

Seguridad y 
bienestar

Integridad del 
proceso

Identificación 
temprana de 
problemas 
potenciales

Procesos 
estandarizados

Aseguramiento 
del cumplimiento 

normativo

Mejores prácticas

Uso eficiente de 
recursos

Enfoque 
direccionado

Adaptación y 
ajustes

Lecciones 
aprendidas



LINEAMIENTOS DE GESTIÓN DEL RIESGO

TRATAMIENTO DEL RIESGO

EVALUACIÓN DEL RIESGO

ANÁLISIS DEL RIESGO

IDENTIFICACIÓN DEL RIESGO

ESTABLECIMIENTO DE CONTEXTO
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Valoración del riesgo:

Fuente: ISO 31000 – Gestión del riesgo



APLICACIÓN DE GESTIÓN DEL RIESGO

Alto Medio Bajo

CARACTERÍSTICAS DEL ESTUDIO Población ≥ 65 años | Otras poblaciones en condición de vulnerabilidad | Administración Parenteral | Importancia en Salud Pública

CENTRO B

SEGUIMIENTO

APROBACIÓN 
INICIAL

Participantes: 91
Desviaciones: 1

EAS: 0 

REAPROBACIÓN ANUAL

Participantes: 178
Desviaciones: 1

EAS: 0 

COMITÉ MONITOREO 
DE DATOS

Data: 1800 participantes
Continuar sin cambios

AUDITORÍA CEI

Hallazgos menores. No afectan 
seguridad de participantes. Centro 

implementó plan de mejora

REAPROBACIÓN ANUAL

Participantes: 24
Desviaciones: 1

EAS: 1 

CIERRE
JUN-2023

CONSOLIDADO
Reclutamiento: 182

Desviaciones: 1
EAS: 1 

SEGUIMIENTO
Participantes: 124

Desviaciones: 1
EAS: 0 

SEGUIMIENTO
Participantes: 63
Desviaciones: 1

EAS: 1 

EVALUACIÓN DATOS DE SEGURIDAD

CENTRO A

APROBACIÓN 
INICIAL

SEGUIMIENTO
Participantes: 11
Desviaciones: 1

EAS: 0 

REAPROBACIÓN ANUAL
Participantes: 28
Desviaciones: 1

EAS: 0 

COMITÉ MONITOREO 
DE DATOS

Data: 1800 participantes
Continuar sin cambios

AUDITORÍA CEI

Hallazgo procedimental. No afecta 
seguridad de participantes. Centro 

implementó plan de mejora

COMUNICACIÓN DE PACIENTE 
CON EL CEI - INQUIETUDES

Seguimiento continuo y desarrollo de 
acciones articuladas con el Centro

SEGUIMIENTO
Participantes: 12
Desviaciones: 1

EAS: 1 

CIERRE

JUL-2023
CONSOLIDADO 

Reclutamiento: 34
Desviaciones: 1

EAS: 1 

REAPROBACIÓN ANUAL
Participantes: 7
Desviaciones: 1

EAS: 1 

SEGUIMIENTO

Participantes: 0
Desviaciones: 1

EAS: 1 
Proceso de cierre

ENMIENDA AL 
PROTOCOLO

ENMIENDA AL 
PROTOCOLO

OCT-2020

MAY-2021

Punto de control



paula.albarello@quironsalud.com

CONTACTO

PAULA ALBARELLO
Coordinadora
COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN
Clínica Imbanaco

Conoce más
escaneando

este QR 

mailto:paula.albarello@quironsalud.com.co
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