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CATEDRAS

ELEMENTOS QUE DEBEN SER INCLUIDOS EN UN PROTOCOLO DE INVESTIGACION BIOMEDICA
EN SERES HUMANOS

1. Titulo del estudio
2. Una clara justificacion de la propuesta de investigacion en lenguaje no técnico y coloquial

3. Un resumen de todos los estudios previos sobre el tema, incluyendo los estudios no publicados
pero conocidos por los investigadores y los patrocinadores, e informacion acerca de las
investigaciones sobre el tema previamente publicadas, incluyendo la naturaleza, extension y
relevancia de los estudios en animales y de otros estudios pre-clinicos y clinicos

4. Un informe de previas revisiones éticas del protocolo, sus argumentos y resultados

5. Una breve descripcion de los establecimientos donde se realizara la investigacion, incluyendo
informacion sobre la adecuacion de los servicios para la conduccion segura y apropiada de la
investigacion y los datos demograficos y epidemiolégicos relevantes del pais o region respectivos.

6. Nombre y direccion del patrocinador

7. Nombres, direcciones, instituciones a las que pertenecen calificaciones y experiencia del
investigador principal y denlas investigadores

8. Los objetivos del ensayo o estudio, sus hipdtesis o preguntas de investigacion, sus supuestos y
sus variables

9. Una descripcion detallada del disefio del ensayo o estudio. En el caso de un ensayo clinico
controlado la descripcion debiera sefialar pero no estar limitada a ello, si la asignacién a los
grupos sera aleatorizada (incluyendo el método de aleatorizacién) y si se trata de un estudio
ciego (simple o doble) o abierto

10. La cantidad de sujetos de investigacidon necesarios para alcanzar los objetivos del estudio y como
esta cantidad fue determinada estadisticamente

11. Los criterios de inclusién o exclusion de los potenciales sujetos y los criterios de exclusiéon de cu-
alquier grupo sobre la base de la edad, el sexo, factores econémicos o sociales entre otros

12. Si fuera el caso la justificacion de incluir como sujetos de investigacion a algunas personas son
limitadas capacidades para dar su consentimiento o a miembros de grupos sociales vulnerables y
una descripciéon de las medidas especiales para minimizar el riesgo y las incomodidades para
estos sujetos

13. El proceso de reclutamiento. p.ej. publicidad y los pasos que seguiran para proteger la privacidad
y la confidencialidad durante este proceso

14. Descripcion y explicacion de todas las intervenciones (el método de administracion del
tratamiento para la investigacion y los productos utilizados como comparadores)

15. Las medidas y la justificacion para suspender o aplazar la terapia estandar durante la
investigacion, incluyendo cualquier posible riesgo para los sujetos como resultado de esto
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Cualquier otro tratamiento que pueda ser aplicada permitido o contraindicado durante el estudio
Las pruebas clinicas de laboratorio y otras que se realizaran.

Muestras de los formularios estandar de informes de casos que se utilizara, los métodos de
registro de la respuesta terapéutica (descripcion y evaluacién de los métodos y la frecuencia de
medicién). Los procedimientos de seguimiento del proceso y, si puede aplicarse, las medidas
propuestas para determinar el grado de conformidad de los sujetos con el tratamiento

Las normas o criterios de acuerdo con los cuales los sujetos pueden ser eliminados del estudio o
ensayo clinico, o (en estudios multicentricos) un centro puede retirarse, o terminar el estudio

Los métodos de registro y reporte de sucesos o reacciones adversas y las medidas para afrontar
estas complicaciones

Los riesgos de reacciones adversas conocidas o previsibles, incluyendo los riesgos unidos a cada
propuesta de intervencion y a cualquier farmaco, vacuna o procedimiento que sera probado

Para investigaciones que pueden provocar mas que el mismo riesgo de dafio fisico, detalles de las
medidas, incluyendo pdlizas de seguros, para proporcionar tratamiento para ese dato
mencionando su financiamiento, y para compensar por discapacidad o muerte relacionadas con la
investigacion

Disposiciones para continuar el acceso de los sujetos al tratamiento que se investigara, indicando
sus modalidades, el individuo o la organizacién responsable de su financiamiento, y su duracién

Para investigaciones en mujeres embarazadas, si corresponde, los procedimientos para
supervisar el desenlace del embarazo, con especial atencion a la salud de la mujer y a la salud a
corto y largo plazo del nifio

Los beneficios potenciales de la investigacion para los sujetos y para terceros

Los beneficios esperados para la poblacién, incluyendo los nuevos conocimientos que el estudio
podria generar

Los mecanismos propuestos el consentimiento informado individual y los procedimientos para
informar a los potenciales sujetos, incluyendo el nombre y la posicion de la persona de obtener el
consentimiento

Cuando un potencial sujeto no es capaz de dar su consentimiento informado garantia suficiente
de que la autorizacion seré obtenida de una persona debidamente facultada. En el caso de un
nifio su-ficientemente maduro corno para entender las implicaciones del consentimiento
informado, pero que no ha alcanzado la edad legal para consentir, garantia suficiente de que su
acuerdo o asentimiento sera obtenido conjuntamente con la autorizacion del padre/madre, del
tutor u otro representante debidamente autorizado

Las medidas, los procedimientos y las personas responsables de comunicar a los sujetos la
informacion generada durante el estudio (por ejemplo- danos o beneficios) o proveniente de
otras investigaciones sobre el mismo tema, que pudieran afectar la disposicion de los sujetos
para continuar en el estudio

Las medidas para informar a los sujetos sobre los resultados de estudio
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31. Los mecanismos para proteger la confidencialidad de los datos personales y para respetar la
privacidad de los sujetos de las pruebas genéticas a parientes cercanos, sin el consentimiento
previo del sujeto

32. Informacion sobre coémo se establecera el cédigo de la identidad de los sujetos. en caso de
haberlo, donde sera almacenado, cuando, cdmo y por quien puede ser revelado en caso de
emergencia

33. Cualquier posibilidad de utilizar los datos personales o las muestra biologicas

34. Una descripcion del analisis estadistico del estudio, incluyendo los andlisis intermedios, en caso
de haberlos, y los criterios para determinar prematuramente el estudio en su conjunto, si es
necesario

35. Las medidas para supervisar en forma continuada las seguridad de los farmacos o de otras
intervenciones administradas para el estudio o ensayo Yy, si corresponde, nombrar con este
proposito un comise independiente de supervision de datos y seguridad

36. Las medidas para supervisar en forma continuada la seguridad de los farmacos o de otras
intervenciones administradas para el estudio o ensayo Yy, si corresponde, nombrar con este
propdsito un concite independiente de supervision de datos y seguridad

37. Una lista de las referencias citadas en el protocolo

38. El cronograma completo de estudio

39. Declaracion de Helsinki vigente

ELEMENTOS QUE DEBEN SER INCLUIDOS EN UN CONSENTIMIENTO INFORMADO

1. Enunciado que se trata de un Consentimiento informado.

2. Nombre del paciente.

3. Explicar qué es un Consentimiento informado.

4. Nombre del profesional.

5. Explicar naturaleza de la enfermedad y su evolucion natural.

6. Nombre y tipo de procedimiento o tratamiento; en qué consiste; para qué fin; como se llevara a
cabo.

7. Explicar los beneficios que razonablemente se pueden esperar del tratamiento
8. Riesgos y complicaciones mas comunes
9. Riesgos y complicaciones menos comunes.

10. Ventajas del tratamiento.
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Desventajas del tratamiento.
Riesgo individual.

Alternativas del tratamiento. Riesgos de las alternativas del tratamiento. Ventajas de las
alternativas del tratamiento. Desventajas de las alternativas del tratamiento.

Consecuencias en casos de negativa o tardanza para aceptar el tratamiento.

Aceptacion del tratamiento.

Autorizacién para obtener fotografias, videos o registros graficos en el pre, intra y postoperatorio.
Esta documentacion podra ser utilizado con intencion didactica en demostraciones clinicas en
estudios de posgrado, conferencias y publicaciones cientificas. Cuidando de ocultar la identidad
del paciente.

Posibilidad de revocar el consentimiento en cualquier momento

Satisfaccion del paciente por la informacion recibida y resolucion de sus dudas

Firma del paciente.

Fecha al final del documento.

Nombre del representante legal o tutor. Parentesco. Documento de identidad del representante
legal o tutor. Firma del representante legal o tutor.

Firma de dos testigos y sus cédulas de identidad.
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