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Factores prondsticos asociados a la recaida tumoral de las pacientes con antecedente de cancer de
mama, tratadas en la unidad funcional de seno y tejidos blandos del Instituto Nacional de Canceroclogia,
entre 2013 y 2019.

El dia 24 de abril de 2025 se formaliza el inicio de la fase de ejecucion del prayecto en referencia.

Fecha de aprobacion del protocolo por el Comite de
Etica de Investigaciones del INC.

Acta de aprobacion del protocolo por el Comité de o
Etica de Investigaciones del INC. Acta N° 0004-25

Oficio y fecha de notificacién al investigader principal. | N° CEI-00324-25, 06 de marzo de 2025

05 de marzo de 2025

Tipo de estudio. Proyecto de Investigacidn Institucional
Fuente secundaria
Clasificacion del riesgo del estudio. Sin riesgo

A continuacion, se presenta la distribucion temperal de las diferentes fases del estudio contempladas en el
cronograma aprobado por el CEL:

Fases del Firpyecto ?ht;i:aa:ég)n Inicio reches Finalizacion
Pre-estudio 26d 27 mar 2025 23 abr 2025
Ejecucién 9m,4d 24 abr 2025 27 ene 2026
Cierre 2m 28 ene 2026 31 mar 2026

De acuerdo con la tabla anterior, la duracién total del proyecto es de 12 meses y la fecha planeada de cierre del
estudio es: 31 marzo 2026.

Segln previa revisién realizada por parte del Monitor asignado, se verificd que el equipo de investigacion cumple
con los siguientes requerimientos que fueron solicitados para iniciar |a fase de ejecucion del estudio:

REQUERIMIENTOS OBSERVACIONES
Aprobacion por parte del CEl de los siguientes
decumentos (si aplica):
« Consentimiento /Asentimiento Informado No aplica
« Material que vaya a ser entregado a los sujetos del

estudio

Concepto favorable de coherencia y factibilidad
financiera de la Oficina Asesora de Planeacidn

04 de abril de 2025

Manuales de Procedimientos (si aplican) No aplica
Manual de Muestras Biolégicas (si aplica} No aplica
Formatos de recoleccién de datos e [nstructivos Completo y archivado en medio digital, documentos adjuntos,

carpeta operativo, SAP-xRPM

Certificado de Gestion de Datos emitido por el Grupo | « Aval del Data Manager expedido el 14 de abril de 2025, se

| Area Analisis de Datos de la Subdireccion de encuentra en el archivo del investigador y cargado en SAP
Investigaciones xRPM, documentos adjuntos
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REQUERIMIENTOS OBSERVACIONES

Entrenamiento basico en Buenas Practicas
Clinicas/Investigacion Biomeédica (si aplica) al personal
técnico-cientifico del estudio

Realizado por todos los miembros del equipo
investigador, las certificaciones se encuentran
vigentes y cargados en SAP x RPM

Ubicacidn Unidad Funcicnal Seno y Tejidos Blandos -
Documentacién del sitio Instituto Nacional de Cancerologia
(archivo del investigador) Fecha de evaluacion 22-abril-2025

Calificacion Optimo

Nombre del centro Instituto Nacional de Cancerologia
Sitio de investigacion (si aplica) | Fecha de evaluacion No Aplica

Calificacién No aplica

Sisterna de informacion SAP:
-Mddulo xRPM, registro completo de datos
-Mdédulo PS, carga completa de actividades

Modulo xRPM, datos completos
Modulo PS, datos completos

Registro de aprobacion del INVIMA (aplica para ensayos
clinicos)

No Aplica

Poliza de cubrimiento e indemnizacion de Eventos
Adversos (aplica para ensayos clinicos)

No Aplica

OBSERVACIONES

En constancia de lo anterior firman:
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Ximena Bricefio
fnvestigadora principal
Institutc Nacional de Cancerologia
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/@ml Zamir Torres Vo. Bo.

Coordinador Grupo Apoyo y Seguimiento;
Enstltuto Nacional de Cancerologia
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ar os FEfipe Eristancho Lievano
itor de Igvestigaciones
In tituto National de Cancerologia

ra la Investigacion
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VERSION FECHA DE DESCRIPCION DE ACTUALIZACION RESPONSABLE OYM
ACTUALIZACION
2 22-09-2017 Documento migrado Administrador del Sistema Tms
3 21-07-2020 Se actualiza documento por revision de procedimiento y vigencia Elizabeth Romero Rodriguez
4 26-04-2024 Se revisd documento y se requiere incluir Asentimiento en requerimientos y eliminar | Elizabeth Romero Rodriguez
ESE
"TODA VERSION IMPRESA DE ESTE DOCUMENTO SE CONSIDERA
DOCUMENTO NO CONTROLADO"
ELABORO REVISO APROBG
Cargo: Profesional Universitario Cargo: Coordinadora Cargo: Coordinadora
Dependencia: Oficina Asesora de Dependencia Grupo Area de Dependencia: Grupo Area de
P " | Planeacion y Sistemas P ) investigaciones P * | Investigaciones
Fecha: 25-04-2024 Fecha: 26-04-2024 Fecha: 26-04-2024




