FORMULARIO PARA LA PRESENTACIÓN DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLÍNICOS
INDICE
Se preparará una tabla que refleje el contenido del protocolo. 
RESUMEN
[bookmark: _Hlk124067369]De forma muy breve (una página de extensión como máximo) se describirán los objetivos del ensayo, el diseño del mismo, las características de la población y enfermedad o condición que a estudiar y los criterios de inclusión y exclusión), los productos, dosis, vía de administración, frecuencia y duración del tratamiento) y variables para la evaluación de la eficacia y seguridad. 
Capítulo I.  INFORMACION GENERAL
Este capítulo contendrá las siguientes categorías informativas, que permitirán la identificación del proyecto y sus participantes:
1.1  Título del ensayo clínico
1.2  Unidad Coordinadora: 
1.3  Centro Promotor
1.4  Lista de participantes en la elaboración del protocolo
1.5  Investigador Principal
1.6  Investigadores en las instituciones participantes
1.7  Monitor: 
1.8  Gerente de Proyecto
1.9  Asistente de Investigación Clínica
1.10  Responsable del Manejo de Datos
1.11  Responsable del Análisis Estadístico
1.12  Comité de Ética en investigación en seres humanos (CEISH)
Capítulo II.  INTRODUCCION
2.1 Problema y su contexto
Se describirá de forma breve el problema para el cual se busca solución terapéutica con información actualizada sobre la condición médica que se investiga, las características principales de la enfermedad, gravedad de sus síntomas, incidencia/prevalencia y magnitud social de la misma, las terapéuticas alternativas disponibles y su eficacia. 
2.2 Justificación del estudio propuesto
Se describirán los resultados más relevantes sobre la preclínica farmacológica y toxicológica del fármaco en estudio y sobre la experiencia clínica con el mismo, ya sean antecedentes nacionales e internacionales. El alcance de la información descrita dependerá de la fase de desarrollo clínico en que se encuentre el fármaco (Fase I, II, III o IV) o si se tratara de una nueva indicación de un producto ya registrado.
También se expondrá la razón por la que se realiza el estudio y sus propósitos Se proporcionarán referencias bibliográficas actualizadas.
Capítulo III.  OBJETIVOS
En este acápite se enunciarán los objetivos del ensayo:
3.1 Objetivos Generales
3.2 Objetivos Específicos 
3.3 Hipótesis de Trabajo
Se establecerá la magnitud del efecto terapéutico esperado pudiendo estar expresado en porciento o la magnitud de la diferencia esperada en cuanto a efecto terapéutico entre el grupo tratado con el fármaco en estudio y el grupo tratado con el tratamiento convencional.
Capítulo IV. ASPECTOS ÉTICOS
Serán enunciadas las consideraciones éticas del ensayo y contendrá lo siguiente:
· Balance de los beneficios y riesgos individuales a los que se exponen los sujetos (información sobre eficacia y seguridad del fármaco en estudio) con el impacto esperado a nivel de la sociedad y los beneficios potenciales derivados del ensayo para las poblaciones portadoras de la enfermedad, relacionándolos con la gravedad de la patología estudiada o la falta de soluciones terapéuticas específicas.
· Justificación del diseño del ensayo (de los grupos estudio y control, del uso de placebo, del tamaño de muestra, cegamiento) 
· Revisiones y aprobaciones del protocolo del ensayo por parte del CEISH y autoridad sanitaria de registro (ARCSA).
· Responsabilidades éticas de todos los participantes en la investigación:
En caso de que el ensayo se realice en niños, adulos mayores o poblaciones vulnerables, se puntualizarán las consideraciones éticas al respecto y la justificación del ensayo para esos casos. Se señalará que el ensayo clínico será conducido de acuerdo con todo lo establecido en la Declaración de Helsinki especificándose la versión vigente.
Forma en que se informará a los sujetos las características del ensayo y los procedimientos para solicitar y obtener la aprobación de participación de los sujetos (Consentimiento Informado según ARCSA).
Capítulo V.  CONCEPCION GENERAL DEL ESTUDIO
5.1 Diseño del ensayo
En este apartado se describirá el diseño del ensayo: Fase a que corresponde, si el estudio es mono o multicéntrico, el diseño experimental, número de grupos y especificaciones generales de los tratamientos, método de asignación al tratamiento y nivel de enmascaramiento. 
Capítulo VI.  SELECCION DE LOS SUJETOS
En esta sección serán descritas las características generales que tendrán los sujetos para ser incluidos en el ensayo.
6.1 Universo de estudio
Se establecerá la fuente a partir de la cual los sujetos serán incluidos (servicios hospitalarios, voluntarios de la población común).
6.2 Criterios de Diagnóstico
Si el estudio procede en sujetos con una determinada enfermedad, se establecerán los criterios que confirman la presencia de la enfermedad. 
6.3 Criterios de Inclusión
Se especificarán las características de los sujetos en cuanto a sexo, edad, peso, estatura, raza, así como los límites cuantitativos inferior o superior que indiquen el grado de intensidad de la enfermedad que se aceptará para la inclusión. Se especificará que serán incluidos los sujetos que otorguen su consentimiento.
6.4 Criterios de Exclusión
Se especificarán las características que limiten la entrada al ensayo de aquellos sujetos con criterios de diagnóstico.
6.5 Criterios de Salida
Se especificarán los criterios que excluirán a los sujetos del análisis estadístico. 
Capítulo VII.  TRATAMIENTO
7.1 Vía de administración, dosis frecuencia y duración del tratamiento
Se definirá el esquema de tratamiento de los grupos: dosis, vía de administración, frecuencia de las dosis o intervalo entre cada una, y procedimientos para la administración.
7.2 Presentación de los medicamentos, composición y conservación
En esta sección se especificarán los nombres genéricos y comercial de los medicamentos a utilizar, se describirá la composición de los productos que se utilizan en el ensayo, ya sea el medicamento en estudio o el control, así como la función de cada uno de dichos componentes. Se incluirán las especificaciones de embalaje, envase, etiquetado y almacenamiento; las medidas para garantizar la seguridad en la manipulación de los productos y los procedimientos para el suministro y para la dispensación a los sujetos del ensayo.
7.3 Justificación de la dosis empleada para el producto en estudio
Se argumentará la dosis a utilizar y la frecuencia de administración a partir de la experiencia preclínica y/o clínica con el producto en estudio.
7.4 Aleatorización y asignación a los tratamientos
Se describirá el procedimiento para para la asignación de los sujetos a los tratamientos 
7.5 Técnica empleada para el enmascaramiento y acceso al código del ensayo
Procedimientos empleados para lograr el enmascaramiento de los productos y para la codificación de los tratamientos. Se especificarán las circunstancias y métodos para la apertura y acceso a los códigos de los tratamientos. 
7.6 Reglas para el uso de tratamiento concomitante
Se especificarán los medicamentos que podrán ser administrados al sujeto durante el ensayo clínico. 
7.7 Medidas para promover y garantizar que se respete la prescripción. Normas para el control del cumplimiento del tratamiento
Se especificarán los procederes para garantizar el cumplimiento del tratamiento indicado por parte de los pacientes 
7.8 Causas de interrupción del tratamiento
Se especificarán las razones que pudieran conllevar a interrupción de la administración de los fármacos a evaluar. 
Capítulo VIII.  EVENTOS ADVERSOS
8.1 Eventos adversos que pueden presentarse y métodos para registrarlos
Se describirán los eventos adversos que se espera puedan ocurrir en el transcurso del ensayo, así como las categorías que se utilizarán para reportar la intensidad de los mismos y si procede, para el establecimiento de la relación de causalidad. 
8.2 Conducta a seguir frente a los eventos adversos
Se especificarán las instrucciones a tener en cuenta ante la aparición de eventos adversos, conducta clínica a seguir y tratamiento de cada evento. Para los ensayos a doble y triple ciego, se establecerán los procedimientos para permitir el acceso al código del tratamiento.
8.3 Datos para el reporte de los eventos adversos
Se especificarán los para el reporte inmediato de las reacciones adversas graves inesperadas, así como los nombres y teléfonos disponibles (durante las 24 horas del día) para el reporte.
Capítulo IX.  EVALUACION DE LA RESPUESTA
9.1 Variables de respuesta
Se especificarán las variables a emplear para valorar efecto/eficacia/efectividad y seguridad, las cuales serán presentadas como una variable principal de respuesta y variables secundarias de respuesta.
Para la selección de las variables de respuesta se tendrá en cuenta la posibilidad de su medición objetiva y se especificarán las variables de control que se tendrán en cuenta por su efecto sobre la respuesta al tratamiento. 
Las variables de seguridad deberán permitir evaluar el Tipo de evento adverso, la Intensidad del mismo, así como la Relación de causalidad.
9.2 Exámenes y evaluaciones
Se especificarán los procedimientos para la medición de las variables de eficacia y seguridad (y la periodicidad para la realización de los mismos.
9.3 Criterios para la evaluación individual de la respuesta
Se especificarán los criterios para la valoración de la eficacia en función de las variables.
Se establecerá un criterio para la evaluación final del sujeto. Dicho criterio podrá englobar todos los criterios individuales de valoración de la eficacia o podrá ser la clasificación del paciente de acuerdo de acuerdo con la variable. 
9.4 Métodos para evaluar la calidad de los procedimientos de evaluación de la eficacia
Se especificarán los procedimientos para garantizar la calidad en la evaluación de la eficacia. 
9.5 Criterio de éxito o fracaso terapéutico 
Se establecerán los criterios de éxito del ensayo y fracaso del ensayo que deberán ser relacionados con la hipótesis planteada. 
Capítulo X.  RECOLECCION Y MANEJO DE DATOS
10.1 Registro de la información
En este capítulo se preparará una tabla en la que serán relacionados, descritos y especificada la frecuencia de llenado de todos los modelos que se utilizarán para registrar la información del ensayo. Serán descritas las instrucciones generales para proceder al completamiento de los mismos, su revisión y rectificación, así como la relación de las personas responsables del llenado de los mismos. 
10.2 Manejo de Datos
Se especificarán los procedimientos para el manejo electrónico de la información registrada en los modelos de recolección de datos (entrada doble de datos, procedimientos para la comparación y la limpieza de las Bases de Datos, sistemas a utilizar).
10.3 Procedimientos para conservar la información
Se proporcionarán instrucciones para el archivo de toda la documentación del ensayo: archivo de la documentación e información registrada en el sitio de la investigación, archivo de la información registrada y toda la documentación (incluyendo la electrónica) generada.
Capítulo XI.  ESTADISTICA 
11.1 Número de sujetos planeado
El número de sujetos que se propone incluir en el ensayo será justificado estadísticamente, se especificará el método utilizado y las consideraciones tenidas en cuenta para el cálculo del tamaño de la muestra, así como su referencia bibliográfica. 
11.2 Plan de análisis estadístico
Se proporcionará una descripción resumida del Plan de Análisis Estadístico propuesto para el ensayo. Se relacionarán los análisis previstos y las variables a evaluar estadísticamente en cada uno de estos Se dejarán establecidos los softwares que se utilizarán para el procesamiento estadístico.
Se establecerán los criterios y consideraciones para el manejo de las interrupciones de tratamiento, pérdidas durante el seguimiento y salidas (si procede). 
Los criterios para el análisis por intención de tratar (análisis a los distintos períodos de evaluación establecidos en el protocolo, análisis en los momentos en que la mayor parte de los pacientes estuviera aún sujeta a evaluación, análisis en el momento en que se detectó el completo efecto del medicamento) serán especificados. Si la evaluación de modelos para el análisis de tales series de datos incompletas es necesario, esto será especificado.
Se señalarán los procedimientos previstos para tratar los datos faltantes o missing. Se describirán los procedimientos para la monitorización de los datos obtenidos, así como la frecuencia y naturaleza de los análisis interinos previstos y las circunstancias específicas bajo las cuales el estudio sería terminado y los ajustes estadísticos a ser empleados debido a los análisis interinos.
Para el caso de los ensayos clínicos a ciegas, se proporcionarán instrucciones para mantener el enmascaramiento durante el análisis estadístico, así como las orientaciones para la apertura de los códigos, si procede, al finalizar el análisis intermedio o al finalizar el análisis estadístico. 
Capítulo XII.  CALENDARIO GENERAL
Se resumirá en una tabla cronológica los eventos planificados para el ensayo clínico. La información a describir incluirá los eventos correspondientes a las etapas de planificación del estudio y elaboración del protocolo, organización de la ejecución, inclusión de pacientes y su seguimiento, procesamiento de la información y análisis estadístico.
Capítulo XIII. CONSIDERACIONES PRÁCTICAS
En esta sección se proporcionarán instrucciones prácticas para la ejecución del ensayo o para la manipulación clínica de los sujetos. Se describirá breve y claramente el plan del estudio. De ser necesario se presentará de forma gráfica un resumen de los eventos del ensayo.
Se proporcionarán instrucciones en cuanto a la actitud a seguir en caso de desviaciones del protocolo, interrupciones del tratamiento o abandonos durante o finalizado el tratamiento (institución del tratamiento alternativo, procedimientos para el seguimiento evaluativo de esos sujetos en caso de ser posible, medidas para garantizar la recuperación de los sujetos o de la información acerca de los mismos, especificaciones para la notificación a las autoridades competentes.
Se relacionarán las responsabilidades de todos los participantes en la investigación. 
Cuestiones sobre confidencialidad
Se proporcionarán instrucciones para mantener la confidencialidad de toda la información generada en el ensayo, así como para la presentación de publicaciones y trabajos científicos relacionados con los resultados del ensayo.
Plan de Aseguramiento de la Calidad
Se establecerán las instrucciones, consideraciones prácticas y frecuencia para la ejecución del Programa de monitoreo y de auditorías a los sitios de la investigación, así como los principales aspectos a controlar en las visitas de monitoreo
Se relacionarán las direcciones y números de teléfonos de todos los participantes en el ensayo clínico, con el fin de garantizar el contacto permanente entre todos los participantes.
Capítulo XIV.  ASEGURAMIENTO Y ASPECTOS LEGALES
Se relacionarán todos los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo la investigación, indicándose particularmente aquellos que son indispensables y que no se encuentran habitualmente disponibles en las unidades hospitalarias.
Se describirán todas las coordinaciones y actividades que se efectuarán con vistas al inicio del ensayo (acuerdos, compromisos y contratos firmados entre todas las instituciones participantes, coordinación para el transporte de los suministros del ensayo, para el envío de muestras, para la realización de pruebas específicas).
Se relacionarán todos los requerimientos legales y reguladores del ensayo clínico.
[bookmark: _Hlk124069424]Capítulo XV.   REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
Contendrá el listado de todo el material bibliográfico consultado para la elaboración del protocolo del ensayo.
Capítulo XVI.   ANEXOS
Serán incluidos como Anexos los siguientes documentos, pudiendo incluirse otra información según se requiera:
· Consentimiento Informado 
· Información e instrucciones a los sujetos del ensayo 
· Instrumentos de recolección de datos
· Instrucciones específicas al personal del ensayo 

