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I. PROPÓSITO

I.1. Establecer los lineamientos para la correcta identificación, integración, manejo, resguardo y seguimiento del expediente clínico hospitalario de sujetos que participan en estudios de investigación clínica, garantizando el cumplimiento de la normatividad vigente, la seguridad del participante y la integridad de la información.

II. REVISIONES DE VERSIONES PREVIAS
Versión 04

III. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todo el personal involucrado en investigación clínica dentro de la institución, incluyendo:
· Investigadores principales
· Subinvestigadores
· Personal médico tratante
· Personal del Departamento de Archivo Clínico y Estadística
· Personal del Comité de Ética en Investigación

IV. POLÍTICAS
1. Existirá un solo expediente clínico hospitalario por paciente.
2. Todo sujeto de investigación deberá estar identificado dentro de su expediente clínico.
3. Se garantizará la confidencialidad de la información en todo momento.
4. El manejo del expediente se realizará conforme a la NOM-004-SSA3-2012.
5. El expediente clínico deberá resguardarse por un periodo mínimo de 15 años.

V. DEFINICIONES
1. Expediente clínico: Documento legal y médico que contiene toda la información relacionada con la atención del paciente.
2. Sujeto de investigación: Individuo que participa en un protocolo de investigación clínica.
3. Notas médicas: Registros clínicos generados durante la atención del paciente.
4. Consentimiento informado: Documento mediante el cual el sujeto acepta participar en un estudio de investigación.

VI. DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO

VI.1 Identificación del expediente clínico en investigación
Los expedientes clínicos de sujetos en investigación serán identificados mediante sellos institucionales que contienen la información del estudio.
Tipos de sellos:
· Sello identificador de inicio
· Sello identificador de término
VI.2 Colocación de sellos
Sello de inicio:
· Se colocará en la parte superior izquierda del expediente clínico.
· Se aplicará una vez que:
· El paciente haya firmado el consentimiento informado
· Se haya integrado la historia clínica
· Se haya agregado el formato de integración de expediente
Sello de término:
· Se colocará a la derecha del sello de inicio.
· Se aplicará una vez que:
· Se hayan anexado todas las notas médicas originales
· Se incluyan consentimientos informados
· Se integren notas de seguimiento
VI.3 Integración del expediente clínico
El expediente deberá contener:
· Historia clínica
· Consentimiento informado original
· Formato de integración de expediente
· Notas médicas generadas durante el estudio
· Formatos adicionales (encuestas, cuestionarios)
El formato de integración deberá llenarse completamente antes de colocar el sello de inicio.
VI.4 Manejo de situaciones de emergencia
En caso de presentarse una emergencia:
1. Se deberá brindar atención médica inmediata.
2. El médico tratante notificará al investigador principal.
3. Se llenará el formato de seguimiento a situaciones de emergencia.
4. El formato será integrado al expediente clínico.
VI.5 Comunicación en situaciones clínicas
El médico tratante deberá:
· Notificar cualquier evento al investigador principal
· Utilizar los datos de contacto disponibles en el expediente

VI.6 Inicio y término de participación
Inicio:
· Firma del consentimiento informado
· Integración de documentos
· Colocación de sello de inicio
Término:
· Integración total de documentos
· Colocación de sello de término
VI.7 Cierre del estudio
Una vez finalizado el protocolo:
· El investigador principal deberá enviar el informe técnico final
· Tendrá un plazo de 2 meses para:
· Integrar todas las notas médicas originales
· Integrar consentimientos
· Integrar instrumentos utilizados
El expediente será sujeto a auditoría.

VII. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del CEI verificar mediante auditorías que este procedimiento se cumpla de manera eficaz y sin excepciones. 

VII.1 Investigador Principal
· Mantener actualizados los documentos fuente
· Garantizar confidencialidad
· Integrar toda la documentación al expediente
· Colocar correctamente los sellos

VII.2 Secretario de Investigación Clínica
· Difundir el procedimiento
· Proveer sellos identificadores
· Supervisar el cumplimiento del procedimiento

VII.3 Departamento de Archivo Clínico
· Garantizar la correcta integración del expediente
· Administrar el préstamo y resguardo
· Cumplir con normativas vigentes

VII.4 Médico Tratante
· Notificar eventos al investigador principal
· Garantizar la continuidad de la atención médica

VIII. CONSIDERACIONES ESPECIALES
· Si el paciente no cuenta con expediente clínico, deberá tramitarlo antes de su inclusión en el estudio.
· La ausencia de sellos será considerada hallazgo de auditoría.
· El incumplimiento podrá ser escalado al Comité de Ética en Investigación.

IX. BENEFICIOS DEL PROCEDIMIENTO
· Evita duplicidad de expedientes
· Mejora la comunicación clínica
· Incrementa la seguridad del paciente
· Facilita auditorías
· Reduce riesgos de fraude


X. MATERIALES

IX.1 Hoja de integración al expediente 547-001-O-07/13
IX.2 Hoja de emergencia médica 547-002-O-07/13

XI. LIGAS DE INTERES O DE DESCARGA
X.1 Descargas de las diferentes regulaciones:
http://www.medicina.uanl.mx/investigacion/

XII. REFERENCIAS

	XII.1 NORMA Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clínico.
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