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Evaluacion de la calidad de vida en pacientes sometidas a cirugia minimamente invasiva en el servicio
de ginecologia oncolégica en el Instituto Nacional de Cancerologia

El dia 22-Ago-2019 se formaliza el inicio de la ejecucion del proyecto en referencia, el cual fue aprobado por el
Comité de Etica e Investigaciones (CEl) del instituto Nacional de Cancerologia ESE en su sesién del dia 26-
Jun-2019, tai como consta en el Acta No. 017 del ario 2019, notificado al Investigador Principal mediante oficio
institucional con radicado No. INT-OFI-06008-2019, fechado el 09-Jul-2019.

A continuacién se presenta la distribucion temporal de las diferentes fases del estudio contempladas en el
cronograma aprobado por el CEI:

Fases del Proyecto [();lr::;:)n Inicio rechae Finalizacion
Pre-estudio 1m 10d 12-Jul-2019 22-Ago-2019
Ejecucion 28m 20d 23-Ago-2019 11-Ene-2022
Cierre 6m 12-Ene-2022 12-Jul-2022

De acuerdo a la tabla anterior, la duracién total del proyecto es de 36 meses y la fecha planeada de cierre del
estudio es: 12-Jul-2022,

Los investigadores han definido que realizaran las reuniones operativas de todo el equipo de investigacion cada
08 semanas.

Segun previa revisidn realizada por parte del Monitor asignado, se verifico que el equipo de investigacion
cumple con los siguientes requerimientos que fueron solicitados para dar inicio a ia fase de ejecucion del
estudio:

REQUERIMIENTOQS OBSERVACIONES
Aprobacion por parte del CEl de los siguientes | Consentimiento Informado Version 1 de fecha 20 de
documentos (si aplica): Junio de 2019, Aprobado el 26 de junio de 2019
« Consentimiento Informado segun oficio INT-OFI-06008-2019
+ Material que vaya a ser entregado a los sujetos del o

estudio

Concepto favorable de coherencia y factibilidad | Aprobado 08 de agosto de 2019
financiera de la Oficina Asesora de Planeacion

Manuales de Procedimientos (si aplican) Completo y cargado en XRPM/documentos adjuntos
Manual de Muestras Bioldgicas (si apiica) No aplica
Formatos de recoleccién de datos e Instructivos Completo y cargado en XRPM/ documentos adjuntos

Certificado de Gestion de Datos emitido por el Grupo | Aval del Data Manager expedido el 02" de agosto de
Area Anafisis de Datos de la Subdireccién de | 2019, se encuentra archivado en la carpeta del
Investigaciones investigador.
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REQUERIMIENTOS OBSERVACIONES
Entrenamiento basico en Buenas Practicas Clinicas al | Realizado por todos los miembros del equipo
personal técnico-cientifico del estudio investigador, las certificaciones se encuentran
‘cargados en SAP xRPM

Documentacion del sitio Ubicacion Unidad funcional Ginecologia
(Archivo del Investigador) Feqh_a dg’evaluacmn 22 égo 2019

Calificacién Optimo

Nombre del centro Instituto Nacional de Cancerologia ESE
Sitio de investigacion Fecha de evaluacion 22 Ago 2019

Calificacion Optimo
Sistema de informacion SAP: Madulo xRPM, datos completos.
-Médulo xRPM, registro completo de datos Madulo PS, datos completos
-Médulo PS, carga completa de actividades
Registro de Aprobacion del INVIMA (aplica para ensayos | No aplica
clinicos)
Poliza de cubrimiento e indemnizacion de Eventos | No aplica
Adversos (aplica para ensayos clinicos)

OBSERVACIONES
Ninguna

En constancia de lo anterior firman: [\
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