ANEXO 5B

FORMATO BASICO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION EXPERIMENTAL
(Obtenido a partir de la reglamentacion y MAPRO del CIEI)

1. TITULO
En forma clara y precisa. En caso que el titulo original sea en inglés se debera asignar un Unico titulo en
espafiol para todos los efectos.

2. RESPONSABLES DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Incluir los nombres y apellidos completos, teléfono fijo y celular, correo electrénico.
¢ Investigador principal

e Tutor 0 asesor, si corresponde
¢ Co-investigador (es): incluyendo tutor o asesor segun corresponde.

3. DATOS GENERALES DEL ESTUDIO
-Patrocinador u OIC: Raz6n social, direccion postal, teléfono y correo electronico.
-Denominacion del Producto en Investigacion, en caso corresponda
-Fase de ensayo clinico, seguin corresponda

-Centros de investigacion: Nacionales e Internacionales.

4. RESUMEN:
-Duracion estimada del ensayo clinico: En meses.

-Objetivos del estudio.
-Hipotesis del estudio.
-Justificacion del uso del producto en investigacion clinica.
-Tamafio muestral: Especificar el tamafio muestral global y por pais, si corresponde.
-Tratamiento con el producto en investigacion y el de referencia: Especificar
Concentracion, dosis y vias de administracion.
-Resultados esperados.
5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Descripcion detallada de los antecedentes de investigacion del producto en evaluaciéon relevante a la
seguridad y eficacia en el tratamiento de la patologia propuesta a investigar. Se debe consignar toda la

informacién relevante y especifica que se dispone (incluir tanto referencias bibliograficas como datos no
publicados).

6. JUSTIFICACION
Especificar su relevancia como estudio de impacto en la Salud Publica del pais.

7. OBJETIVOS
Sobre la base de la justificacion desarrollada, concretar los objetivos del estudio, diferenciando objetivo
general y objetivos especificos segun corresponda.

8. HIPOTESIS:
Si en el planteamiento del problema es factible su proposicion.



9. FASE DE ENSAYO CLINICO Y DISENO METODOLOGICO

- Fase de estudio.

- Descripcién detallada del proceso de aleatorizacion. Tipo de control (placebo u otros) y disefio (cruzado,

paralelo, etc.)

- Técnicas de cegamiento, medidas que se adoptaran para el mantenimiento del caracter ciego del

estudio, situaciones en que puede romperse y forma de proceder en estos casos.

- Periodos de pre inclusion o lavado; tiempo de espera a depuracion de la droga.

10. SELECCION DE LOS SUJETOS EN INVESTIGACION

11.

12.

13.

- Criterios de inclusion y exclusién. Criterios diagnésticos para las patologias en estudio (segun criterios
estandarizados en el &mbito internacional).

- Numero de sujetos previstos en el Pera: Indicar el método de calculo para determinar el tamafio de la
muestra y los datos empleados para ello (estudios retrospectivos). Especificar el nimero en cada
centro de investigacion y la justificacion del mismo

- Criterios de retirada y andlisis previsto de la retirada o abandonos.
- Tratamiento de las pérdidas pre randomizacion.

- Duracién aproximada del periodo de reclutamiento en funcién del nimero de pacientes disponibles.

DESCRIPCION DEL TRATAMIENTO
e Descripcion de la dosis, via y forma de administracién y duracién del tratamiento de ensayo.

e Criterios para modificacion pautas de dosificacion en el desarrollo del ensayo.
e Tratamientos concomitantes admitidos y prohibidos.

e Especificacién de medicacion de rescate en el caso que proceda.

¢ Normas especiales del manejo de los medicamentos en estudio.

e Medidas para valorar el cumplimiento.

DESARROLLO DEL ENSAYO Y EVALUACION DE LA RESPUESTA

Especificar la variable principal de evaluacion preferentemente objetiva y la més relevante desde el punto
de vista clinico y aquellas otras que se consideren secundarias.

Desarrollo del ensayo en el que se indicara el nimero y tiempo de las visitas durante el mismo,
especificando las pruebas o exploraciones que se realizaran para la valoracion de la respuesta.
Descripcion de los métodos (radiolégicos, de laboratorio, etc.), utilizados para la valoracion de la
respuesta y control de calidad de los mismos. Pueden ir incluidos en un anexo.

EVENTOS ADVERSOS

Indicar la informacién minima que se debera especificar para los eventos adversos que ocurran a un
sujeto durante el ensayo (descripcion, gravedad, duracion, secuencia temporal, método de deteccion,
tratamiento administrado en cada caso, causas alternativas o factores predisponentes).

Indicar los criterios de causalidad que se van a utilizar.

Indicar los procedimientos para la notificaciéon inmediata de los eventos adversos serios o inesperados.

14. ASPECTOS ETICOS

Consideraciones generales: Aceptacion de las normas nacionales e internacionales al respecto.
Informacion que sera proporcionada a los sujetos y tipo de consentimiento que sera solicitado en el
ensayo.

Especificar quiénes tendran acceso a los datos de los voluntarios a fin de garantizar su confidencialidad.



Contenidos del presupuesto del ensayo (compensacion para los sujetos del ensayo, investigadores), que
deban ser comunicados al Comité de Etica en Investigacion correspondiente.
Garantia de la existencia de una péliza de seguro o indemnizacién suscrita y caracteristicas de la misma.

15. PLAN DE ANALISIS

e Especificar las pruebas estadisticas que se prevé utilizar en el andlisis de los resultados, especialmente
en lo que a la variable de valoracion principal se refiere.

e Indicar si esta prevista la realizacion de analisis intermedios, especificando cuales serian los criterios
que determinarian la finalizacién del ensayo.

e Indicar dénde se realizara dicho andlisis.
e Especificar las condiciones de archivo de datos, su manejo y procesamiento.

16. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Diagrama que especifique los procedimientos o actividades a realizarse durante el estudio en funcién del
tiempo. Incluya fechas probables de inicio, término y duracién del proyecto.

17. COSTOS DEL PROYECTO

Tabla que detalla costos de materiales, insumos, y otros costos especificos para el estudio, detallando ente
financiador (autofinanciado, INCN, financiamiento externo, etc).

18. RESPONSABILIDADES DEL EQUIPO DE INVESTIGACION

Especificar las responsabilidades de todos los participantes en el EC refrendadas por su firma
19. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Segun la normatividad estandar de publicaciones.

20. ANEXOS



