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ASPECTOS EVALUADOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN CLINICA PARA SER DILIGENCIADA POR EL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN (CEI)

INFORMACION GENERAL PROTOCOLO DE INVESTIGACION CLINICA

1. Código del Protocolo de Investigación:



                                  

2. Versión y Fecha del Protocolo de Investigación:


                                  


3. Título del Protocolo de Investigación:


                                  

4. Patrocinador:







                       


5. CRO: 







                                  

6. Fase de investigación clínica del Protocolo: 


Fase I



_


Fase IIa


  


Fase IIb


_ 


Fase IIIa


_ 


Fase IIIb


_ 


Fase IV (con intervención)
_

INFORMACIÓN GENERAL CEI
1. 1. Nombre CEI:  ____________________________________________________________
2. 2. Nombre de la institución:  ___________________________________________________
3. 3. Dirección, ciudad del Comité de Ética en Investigación:____________________________
4. 4. Correo electrónico: _______________________Tel: ______________________________
5. 5. Nombre del presidente del CEI:______________________________________________
6. 6. Nombre del secretario del CEI: _____________________ _______________________
La evaluación se realiza, teniendo en cuenta las siguientes convenciones:

C: 
Cumple: la información contenida en el protocolo es clara y suficiente por lo que permite una adecuada evaluación del ítem correspondiente.

NC: 
No Cumple: la información contenida en el protocolo es insuficiente, ambigua o confusa, por lo que no permite una adecuada evaluación del ítem correspondiente.

NA:
No aplica: el ítem a evaluar no tiene aplicación en este protocolo de investigación en particular.

7. Investigador Principal e Investigadores secundarios

	ASUNTOS A EVALUAR
	C
	NC
	NA

	El investigador principal cuenta con un perfil profesional enfocado al protocolo de investigación (especialización)
	
	
	

	El investigador principal cuenta con una experiencia mínima de dos (2) años en investigación clínica.
	
	
	

	Los investigadores cuentan con certificación en Buenas Prácticas Clínicas (BPC).
	
	
	

	Los investigadores se acogen a los principios de la declaración de Helsinki.
	
	
	

	La hoja de vida del investigador principal ha sido evaluada y aprobada por parte del CEI.
	
	
	

	La hoja de vida de los investigadores secundarios ha sido evaluada y aprobada por parte del CEI.
	
	
	


8. Protocolos de Investigación Fase I

	ASUNTOS A EVALUAR
	C
	NC
	N/A

	Información pre-clínica completa (revisión de la información pre-clínica que se encuentra disponible en el manual del investigador).
	
	
	

	Población objeto adecuada
	
	
	

	Tamaño de la muestra adecuada para el estudio
	
	
	


9. Protocolos de Investigación Fase II

	ASUNTOS A EVALUAR
	C
	NC
	N/A

	Información pre-clínica completa (revisión de la información pre-clínica que se encuentra disponible en el manual del investigador)
	    
	      
	      

	Población objeto adecuada
	    
	     
	      

	Tamaño de la muestra adecuada para el estudio
	    
	     
	      

	Se ha demostrado la seguridad y tolerabilidad del medicamento de investigación en seres humanos
	    
	     
	     

	Existe información farmacocinética completa del fármaco de investigación en seres humanos
	    
	     
	     


10. Protocolos de Investigación Fase III

	ASUNTOS A EVALUAR
	C
	NC
	N/A

	Información pre-clínica completa (revisión de la información pre-clínica que se encuentra disponible en el manual del investigador)
	
	
	

	Población objeto adecuada
	
	
	

	Tamaño de la muestra adecuada para el estudio
	
	
	

	Se cuenta con información suficiente de estudios de fase I y de fase II para el medicamento de investigación (revisión de la información clínica que se encuentra disponible en el manual del investigador)
	
	
	


11. Evaluación del protocolo de investigación (fases I, II, III y IV)

	ASUNTOS A EVALUAR
	C
	NC
	N/A

	Será conducido el estudio de acuerdo a los principios éticos consignados en la Declaración de Helsinki, las guías de Buena Práctica Clínica y los requerimientos regulatorios (Resolución 8430 de 1993 y Resolución 2378 de 2008)
	
	
	

	Está justificada la realización del Protocolo de Investigación de acuerdo al conocimiento disponible
	
	
	

	Han sido lo suficientemente comparados los riesgos en relación a los beneficios, para el sujeto de estudio y para la sociedad
	
	
	

	Tiene un fundamento teórico
	
	
	

	Existe un objetivo fundamental
	
	
	

	Se define una hipótesis “a priori”
	
	
	

	El diseño del protocolo es adecuado
	
	
	

	Existe un plan de análisis de los resultados
	
	
	

	Se especifican adecuadamente los criterios de inclusión
	
	
	

	Se especifican adecuadamente los criterios de exclusión
	
	
	

	Es claro el tipo de intervención
	
	
	

	El protocolo es reproducible
	
	
	

	El control es adecuado
	
	
	

	Si se utiliza placebo, su uso es justificado
	
	
	

	Se utiliza terapia de soporte
	
	
	

	Se especifica el tratamiento concomitante
	
	
	

	Es necesario un periodo de lavado
	
	
	

	Es adecuada la asignación del tratamiento a los sujetos de investigación
	
	
	

	La variable principal de valoración (end point) es objetiva y relevante desde el punto de vista clínico
	
	
	

	Los criterios de evaluación de la respuesta tiene métodos válidos
	
	
	

	Se especifican los criterios de fracaso
	
	
	

	Se especifican las pérdidas durante el ensayo clínico
	
	
	

	Está permitido reemplazar las pérdidas
	
	
	

	Es adecuado el diseño estadístico 
	
	
	

	Se registrará toda la información del estudio de forma tal que pueda ser reportada, interpretada y verificada de manera precisa
	
	
	

	La herramienta de recolección de datos es adecuada
	
	
	

	Existe un formato donde se registren los eventos adversos
	
	
	

	Se especifica el método de notificación del evento adverso al patrocinador
	
	
	

	Se garantizará la atención médica a los sujetos del estudio en caso de un evento adverso relacionado con el medicamento del estudio
	
	
	

	Se especifica el mecanismo de atención de los pacientes, si se presenta un evento adverso asociado al producto, mientras se accede a la póliza
	
	
	

	Cuenta con póliza contractual y extra contractual para eventos adversos asociados y atribuibles al producto de investigación.
	
	
	

	Se implementarán de manera suficiente y correcta los procedimientos que garanticen la calidad de cada aspecto del estudio
	
	
	


12. Manual del investigador:

	ASUNTOS A EVALUAR
	SI
	NO

	El manual del investigador ha sido evaluado por parte del CEI
	
	

	El manual del investigador ha sido aprobado por parte del CEI
	
	


13. Consentimiento informado CI

	Tipo de Consentimiento informado para participación en:

	General
	Estudios de farmacogenética/ farmacogenómica

	(versión y fecha)
	(versión y fecha)


	Consentimiento Informado para participación en el protocolo de investigación

	El CI es para sujetos adultos
	El asentimiento es para sujetos adultos con discapacidad
	El asentimiento es para sujetos menores de edad
	El CI es para otra población vulnerable

	
	
	
	


	ASUNTOS A EVALUAR SOBRE EL CONTENIDO DEL CI
	General
	Farmacogenética/ farmacogenómica

	
	C
	NC
	N/A
	C
	NC
	N/A

	Justificación y los objetivos de la investigación.
	
	
	
	
	
	

	Procedimientos que vayan a usarse y su propósito, incluyendo la identificación de aquellos que son experimentales. 
	
	
	
	
	
	

	Las molestias o los riesgos esperados
	
	
	
	
	
	

	Los beneficios que puedan obtenerse
	
	
	
	
	
	

	Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto.
	
	
	
	
	
	

	La garantía de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaración a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigación y el tratamiento del sujeto.
	
	
	
	
	
	

	Participación voluntaria: Se debe evidenciar que el participante tiene la libertad de decidir no participar o retirarse en cualquier momento durante el desarrollo del estudio, sin que por ello se creen perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento.
	
	
	
	
	
	

	El lenguaje es claro y comprensible.


	
	
	
	
	
	

	Si el estudio es en menores de edad, el lenguaje del asentimiento informado está ajustado a la edad del sujeto de investigación.
	
	
	
	
	
	

	La seguridad que no se identificará al sujeto y que se mantendrá la confidencialidad de la información relacionada con su privacidad.
	
	
	
	
	
	

	El compromiso de proporcionarle al participante, información actualizada obtenida durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando.
	
	
	
	
	
	

	La información de que en caso que existan gastos adicionales, éstos serán cubiertos por el presupuesto de la investigación o de la institución responsable de la misma.
	
	
	
	
	
	

	La hoja de las firmas del investigador quien toma el consentimiento, el sujeto o su representante legal y los dos testigos  con número de cédula. 
	
	
	
	
	
	


	OBSERVACIONES CEI
(Anexe una hoja adicional de observaciones si lo considera necesario)




14. Concepto del CEI responsable de la evaluación del protocolo, fecha y número del acta:  __________________________________________________________

Después de la evaluación realizada, se considera que el protocolo debe ser aprobado:  
Si  
__



NO     
__        
15. Nombre de los miembros que sesionaron:   Competencia y/o Profesión

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


Número de miembros del CEI: ____________            Quórum: _________ 

____________________________________________________________

Nombre del Presidente del CEI responsable de la aprobación del protocolo

___________________________________

Firma del Presidente del CEI responsable de la aprobación del protocolo
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Espacio para el sello del CEI
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