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*Gestion del conocimiento

*Gestion del riesgo . .
8 *Trabajo colaborativo

*Modelo dinamico y continuo

*Integridad cientifica
*Responsabilidad ética

CULTURA
DE INVESTIGACION

*Gestion de la informacién ‘ekomite
*Calidad y transparencia

Joint Commission
J& International (JCI) -
Desde 2015-

invimo (¢ OHRP

L - Research Protections
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Certificacion en Buenas Practicas Federalwide Assurance (FWA) -
Clinicas (BPC) -Desde 2011- Desde 2011-




Iniciativa Nacional para la Transformacion
de la Investigacion Clinica

Respaldar los principios de las Buenas

Desarrollo Practicas Clinicas

de los
estudios
clinicos

Complementar las practicas, los requisitos y

\—. '@ BASADO EN EL RIESGO los estandares de calidad existentes

—_— — — —

La gestion del riesgo es |a identificacion y el tratamiento continuo
de los riesgos relacionados con las actividades presentes en las
diferentes etapas de estudios clinicos.




PROTECCION DE

PARTICIPANTES

MEJORA DEL
PROCESO DE
EVALUACION

AUMENTO DE LA

CALIDAD DE LA
INVESTIGACION

Seguridad y
bienestar

Integridad del
proceso

Identificacion
temprana de
problemas
potenciales

Procesos
estandarizados

OPTIMIZACION DE
RECURSOS

Aseguramiento
del cumplimiento
normativo

Mejores practicas

Uso eficiente de
recursos

Enfoque
direccionado

Iniciativa Nacional para la Transformacion
de la Investigacion Clinica

Adaptaciény
ajustes

Lecciones
aprendidas



LINEAMBNIOS DE GESTIGNDELRIESGO

Iniciativa Nacional para la Transformacion
de la Investigacion Clinica

ESTABLECIMIENTO DE CONTEXTO

Valoracion del riesgo:

s IDENTIFICACION DEL RIESGO : I

ANALISIS DEL RIESGO

. EVALUACION DEL RIESGO .

TRATAMIENTO DEL RIESGO
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Fuente: ISO 31000 — Gestidn del riesgo



APLICAOONDE GESTIONDE_RER0

Seguimiento continuo y desarrollo de A JUL-2023
CENTRO A acciones articuladas con el Centro REAPROBACION ANUAL CONSOLIDADO
= REAPROBACION ANUAL Participantes: 7 Reclutamiento: 34
COMUNICACION DE PACIENTE Partici . Desviaciones: 1 Desviaci i1
artICIpantes. 28 X esviaciones:
ENMIENDA AL ENMIENDA AL CON EL CEI - INQUIETUDES Desviaciones: 1 EAS: 1 EAS: 1
PROTOCOLO PROTOCOLO S () CIERRE

APROBACION — ) ’ COMITE MONITOREO © — ) SECUIMIENTO SEGUIMIENTO @ )

INICIAL DE DATOS Participantes: 0

B AUD|TOR|’A CEl Participantes: 12 Desviaciones: 1
0CT-2020 SEGUIMIENLO Data: 1800 participantes Hall 4 | No af Desviaciones: 1 EAS: 1 .
- Participantes: i i i allazgo procedimental. No afecta . :
j DesvigcioneS: N Continuar sin cambios gop EAS: 1 Proceso de cierre
EAS: 0

seguridad de participantes. Centro
implementd plan de mejora

EVALUACION DATOS DE SEGURIDAD

Data: 1800 participantes Participantes: 24
CE NTRO B Continuar sin cambios Desviaciones: 1
EAS: 1

Participantes: 91 COMITE MONITOREO Participantes: 178 -
Desviaciones: 1 Desviaciones: 1 REAPROBACION ANUAL
EAS: 0 DE DATOS EAS: 0

/ SEGUIMIENTO /- ’_J\ o REAPROBACION ANUAL )
® ‘-‘/\
APROBACION @ . 7 AUDITOETA CEI J SEGUIMIENTO )

INICIAL SEGUIMIENTO Hallazgos menores. No afectan P;;'f;f;gt:;:sf CIERRE
MAV-2021 Participantes: 124 seguridad de participantes. Centro EAS: 1 JUN-2023
—J Desviaciones: 1 implementd plan de mejora CONSOLIDADO
EAS: 0 Reclutamiento: 182

Desviaciones: 1
EAS: 1

M Alto Medio [ Bajo ’, Punto de control
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Conoce mas
escaneando
este QR

Clinica Imbanaco ‘ Eoem el
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iGracias!
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