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Proceso de Evaluación Institucional
Notificación a la
Institución sobre el
inicio de su evaluación

Evaluación del CEI
Análisis de la
información obtenida
durante la evaluación
institucional

Evaluación de los
Investigadores activos

Evaluación del
Patrocinador de las
Investigaciones



Requisitos CEI

Responsabilidades Tabla 1

Procedimientos del 
ComitéTabla 3

Composición Tabla 2

Documentación y 
archivoTabla 4



Requisitos para el Investigador

5 Competencia del 
investigadorTabla

6 Estandarización de 
procesosTabla

7 Personal del estudioTabla

Tabla Regulaciones éticas8

9 Adherencia al proyecto 
durante la conducciónTabla

10 Manejo de la InformaciónJupiter

11 Eventos AdversosSaturn

Neptune
Inclusión y Seguimiento de 
participantes12



Requisitos para el Investigador

13 Solicitud de 
consentimiento informadoTabla

14 Manejo del producto de 
investigaciónTabla

15 Toma y Procesamiento de 
muestrasTabla

Tabla
Divulgación de resultados 
de investigación16

17 Documentos y RegistrosTabla



Requisitos para el Patrocinador



Evaluación Institucional

Información GeneralFicha

Evaluación de InvestigadoresFicha

Criterios de Evaluación Según 
RelevanciaFicha

Evaluación del Patrocinador Ficha

Evaluación del CEI Ficha



Requisitos para el Laboratorio

Tabla 1 Requisitos de obligatorio cumplimiento

Tabla 2 Requisitos para el Director del
laboratorio

Tabla 3 Requisitos para el profesional
encargado del estudio clínico

Tabla 4 Requisitos para el personal del
laboratorio



Requisitos para el Laboratorio

Sistema de 
Calidad

Tabla 5

Progama de 
Auditoria 
Interna

Tabla 6

Manejo de 
muestras

Tabla 7

Equipos, 
materiales y 

reactivos

Tabla 8
Procedimientos 

Operativos 
Estandarizados

Tabla 9



Gracias
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