LABORATORIO PORTABLE

USO EN INVESTIGACION

Como se registra y como se reporta un estudio de

Amunet

El expediente del sitio: qué contiene, quién llena qué, con qué periodicidad se
envia, qué devuelve Amunet y en qué plazo. Aplica a VPH E7 (DMVPEO1) y a
CARBAPENOS 5 EN 1 (DMCRBO1).

Usted no tiene que construir el formato. Amunet entrega el expediente completo, en papel
para el banco y en electrdnico para la captura, y esta guia explica cdmo se usa. Si algo aqui no
coincide con el protocolo del estudio, manda el protocolo.

1. Qué es el expediente y por qué existe

Un estudio no se sostiene con la memoria de quien lo corrid. Se sostiene con un registro que un tercero pueda
revisar meses después y reconstruir qué paso en cada caso: qué muestra fue, a qué hora se proceso, quién leyo,
qué vio cada lector, qué sali6 en el método de referencia y qué se hizo con la paciente o con la cepa. Ese registro
es el expediente.

El expediente también es lo que protege al sitio. Si alguien cuestiona el estudio —el comité, un revisor de la
revista, un auditor de la institucion— lo que responde no es la palabra de nadie: son las hojas firmadas y el
cuaderno con fechas. Por eso se registra todo, incluidos los casetes invalidos, las lineas débiles y las
discordancias. Un caso que no se anota no es un caso limpio: es un caso perdido.

2. Las cuatro piezas

Pieza Formato Para qué sirve

Protocolo del estudio PDF La regla. Define quién entra, qué se hace y qué no se hace. Es lo que su
comité dictamina.

Hoja de banco PDF para Una hoja por paciente o por aislado. Se llena a mano, en el momento,
imprimir junto al casete. Se firma.

Cuaderno de Libro de Excel La captura electronica de esas hojas. Es lo que se envia a Amunet cada

recoleccién mes.

Esta guia PDF El circuito completo: quién, cuando, por donde y con qué plazo.
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La hoja de banco y el cuaderno tienen exactamente los mismos campos y en el mismo orden, a proposito, para
que capturar sea transcribir y no interpretar.

3. Por qué en papel y en electronico, y no solo en electronico

Porque el momento de la lectura no admite pantalla. El casete se lee a los quince minutos, con guantes, junto a
la campana o en el consultorio con la paciente todavia ahi, y lo que se anota en ese instante es el dato primario.
Capturar de memoria al final del turno introduce un error que después nadie puede detectar ni corregir.

La hoja firmada es el documento fuente. El cuaderno electrénico es su transcripcion. Si alguna vez discrepan,
manda la hoja.

4. Quién llena qué

Momento Quién Qué

Una sola vez, antes de Investigador La hoja «Sitio» o «Laboratorio» del cuaderno, completa, con el
empezar responsable folio del dictamen del comité.

Al recibir cada lote Quien recibe La hoja «Lotes»: lote, caducidad, cantidad y, en Carbapenos, el

resultado del control positivo externo.

En cada caso Quien toma o prepara La parte alta de la hoja de banco: identificacion, antecedentes,
la muestra toma o preparacion.
En cada caso Los dos lectores Su propia lectura, cada uno sin ver la del otro y sin conocer el

resultado de referencia.

Cuando llega el Quien lo recibe El bloque de la prueba de referencia y la conducta que se

resultado siguio.

Semanalmente Quien captura Pasar las hojas al cuaderno electrénico y revisar la hoja
«Resumen».

Cada mes Investigador Revisar y enviar el cuaderno.

responsable

5. El cegamiento, que es la parte facil de romper sin querer

Los dos lectores registran su lectura sin ver la del otro y sin conocer el resultado del método de referencia. En
Carbapenos eso incluye no conocer el mecanismo ya documentado del aislado: por eso ese apartado va en la
hoja de banco, pero se llena antes o después, nunca a la vista de quien esta leyendo.

Si los dos lectores discrepan, se anotan las dos lecturas. No se consensua, no se llama a un tercero para
desempatar y no se borra la lectura «equivocada». La concordancia entre lectores es uno de los desenlaces del
estudio: si se limpia, se pierde.

La linea débil no se redondea. No es «casi negativo» ni «positivo tenue»: es su propia categoria y asi se registra.
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Un lector que redondea convierte el dato mas informativo del estudio en el menos informativo.

6. Qué no se escribe en ningun campo

El folio del estudio es la Unica llave. En ninguna celda y en ninguna hoja se escribe nombre, nimero de
expediente clinico, teléfono, direccién ni fecha de nacimiento. La correspondencia entre folio y paciente
permanece en el sitio, bajo el resguardo del investigador responsable, y no se transfiere a Amunet en ningun
momento del estudio ni después de él.

Amunet no recibe datos identificables. Si por descuido se captura uno, avisenos y lo eliminamos del archivo
recibido; pero la responsabilidad de que no salga del sitio es del sitio, y no hay forma de que la asumamos por
usted.

7. El circuito, con sus plazos

Cada caso La hoja de banco se llena completa y se firma el mismo dia. Se archiva en la carpeta del
estudio, en orden de folio.

Cada semana Se capturan las hojas pendientes en el cuaderno y se mira la hoja «Resumeny: ahi aparece
qué campos faltan y cuantos casetes invalidos lleva el sitio.

Cada mes El dltimo dia habil se envia el cuaderno completo, aunque el mes haya tenido cero casos.
Un mes sin inclusiones también es informacion y asi se registra.

El mismo dia Sin esperar al envio mensual, si ocurre una incidencia de aviso inmediato (seccién 9).
Cada trimestre Amunet devuelve el informe del sitio, con sus propios nimeros.
Al cierre Se entrega la base integra del sitio, el informe final y el conjunto multicéntrico

anonimizado.

8. Como se envia

VPH E7 CARBAPENOS 5EN 1

Destinatario investigacion@amunet.com.mx investigacion@amunet.com.mx

Asunto Cuaderno E7 - [sitio] - [mes] Cuaderno Carbapenos - [laboratorio] - [mes]

Nombre del cuaderno-e7-[sitio]-[aaaa- cuaderno-carba-[laboratorio]-[aaaa-mm].xIsx

archivo mm].xIsx

Adjunto adicional — Carpeta comprimida con las fotografias, nombradas con el
folio

Se envia el libro completo cada vez, no soélo las filas nuevas. Es mas simple de verificar y evita que una fila
corregida se quede sin corregir de nuestro lado.

Amunet acusa recibo en 3 dias habiles, con la lista de campos incompletos si los hay. Si no llega el acuse, el
envio no llegd: vuelva a mandarlo.
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9. Lo que se avisa el mismo dia

e Cambio de lote no previsto, o alerta del fabricante sobre un lote en uso.

® Tasa de casetes invalidos por encima del 10 %, sostenida: en 30 casetes seguidos en VPH E7, en 20 en
Carbapenos.

e Diferencia apreciable entre los dos lotes del estudio (Carbapenos).

® Cualquier indicio de que un resultado de investigacion influyd en la atencion de una paciente (VPH E7). Esto
detiene el sitio, se revisan todos sus casos y se reinstruye antes de reanudar.

® Cualquier indicacion del comité de ética o de la comision de investigacion.

Ninguno de estos avisos tiene consecuencia para el sitio. Se avisan porque detienen el reloj del estudio, no
porque sefialen a nadie.

10. Qué pasa si el sitio se sale

El sitio puede retirarse en cualquier momento, sin justificarlo y sin penalizaciéon de ningun tipo. Los casos ya
registrados se conservan en el analisis salvo que el sitio pida lo contrario por escrito, en cuyo caso se retiran y se
documenta que se retiraron. Los casetes que queden no hay que devolverlos ni pagarlos.

Los datos del sitio siguen siendo del sitio: puede publicar su serie por su cuenta. No hay cldusula que permita a
Amunet retener o suprimir un resultado desfavorable, y eso estad por escrito en el convenio, no sélo aqui. Un
resultado desfavorable es un resultado y se publica igual.

11. Cuanto tiempo se guarda

Las hojas de banco firmadas y la llave entre folio y paciente se conservan en el sitio, bajo resguardo del
investigador responsable, por el plazo que indique su comité de ética o su institucién; a falta de indicacién, cinco
afios contados desde el cierre del estudio. Amunet conserva sélo el cuaderno electrénico anonimizado que
usted envio, por el mismo plazo.

12. A quién preguntar

Dudas de protocolo, de llenado, o de una lectura dificil: investigacion@amunet.com.mx. Si una duda detiene
el trabajo de banco, escriba y siga adelante anotando en «Observaciones» lo que paso y qué decidio. Nunca deje
de registrar un caso por no saber como clasificarlo: un caso registrado con una duda anotada es recuperable; un
caso no registrado, no.

El material del estudio se entrega conforme al convenio

Casetes, buffer, tubos, goteros, envio, capacitacién y este expediente. Las condiciones exactas estan en el
convenio que revisa su juridico, y ninguna de ellas depende de que el sitio compre nada.
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