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ANEXO 1
PROTOCOLO DE INVESTIGACION

CODIGO DEL PROTOCOLO

Clave de 15 caracteres como maximo, gque sera asignada por
el Patrocinador de manera especifica para cada Protocolo de
Investigacion e idéntica para todas las versiones del mismo, debera
aparecer junto al titulo en la primera pagina del Protocolo de
Investigacion e ira seguida de la fecha correspondiente a la version
de que se trate.

El codigo estara compuesto por letras y nimeros. También se podra
incluir los signos ortograficos guion (-) y barra (/). Se hara clara
distincion entre cero (0) y © (O, o), asi como entre i (I, i) y uno (1). No
se dejaran espacios en blanco entre caracteres.

TITULO

En forma clara y precisa. En caso que el titulo original sea en inglés
se debera asignar un unico titulo en espafol para todos los efectos.

RESPONSABLES DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Investigador principal y coinvestigador(es).

Datos personales, direccion postal, teléfono fijo y celular, correo
electrénico.

Compromiso firmado de los investigadores que participaran en el
estudio.

RESUMEN DEL PROTOCOLO

_ Patrocinador u OIC: Razon social, direccion postal, teléfono vy
correo electronico

— Codigo de Protocolo.
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— Titulo del Ensayo Clinico.

_ Denominacion del Producto en Investigacion.

_ Fase de ensayo clinico.

_ Centros de investigacion: Nacionales e Internacionales.
_ Duracién estimada del ensayc clinico: En meses.

— Objetivos del estudio.

— Hipdtesis del estudio.

— Justificacién del uso del producto en investigacion clinica.
— Disefio del estudio.

— Tamafo muestral: Especificar el tamafio muestral total y el
asignado para el Per

— Tratamiento con el producto en investigacion y el de referencia:
Especificar concentracion, dosis y vias de administracion.

— Analisis y evaluacion de resultados

_ Referencias bibliograficas.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Descripcion detallada de los antecedentes de investigacion del
praoducto en evaluacion relevante a la seguridad eficacia en el
tratamiento de la patologia propuesta a investigar. Se debe consignar
toda la informacion relevante y especifica que se dispone (incluir tanto
referencias bibliograficas como datos no publicados).

JUSTIFICACION

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

OBJETIVOS

Sobre labase de la justificacion desarrollada, concretar 10S objetivos
del ensayo, diferenciandolc cuando proceda el general, de los
especificos.
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HIPOTESIS
Si en el planteamiento del problema es factible su proposicion.

FASE DE ENSAYO CLINICO Y DISENO METODOLOGICO

Fase de estudio.
Descripcion detallada del proceso de aleatorizacién. Tipo de control

(placebo u otros) y disefio (cruzado, paralelo, etc.)

Técnicas de cegamiento, medidas gue S€ adoptaran para el
mantenimiento del caracter ciego del estudio, situaciones en que
puede romperse y forma de proceder en estos casos.

Periodos de preinclusion o lavado; tiempo de espera a depuracion de
la droga.

. SELECCION DE LOS SUJETOS EN INVESTIGACION

Criterio de inclusion y exclusion. Criterios diagnosticos para las
patologias en estudio (segun criterios estandarizados a nivel
internacional).

Numero de sujetos previstos en el Peru: Indicar el método de calculo
para determinar el tamafo de la muestra y los datos empleados para
gllo (estudios retrospectivos). Especificar el numero en cada centro
de investigacion y la justificacion del mismo

Criterios de retirada y analisis previsto de la retirada o abandonos.
Tratamiento de las pérdidas prerandomizacion.

Duracién aproximada del periodo de reclutamiento en funcion del
namero de pacientes disponibles.

. DESCRIPCION DEL TRATAMIENTO

Descripcion de la dosis, via y forma de administracién y duracion del
tratamiento de ensayo.
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Criterios para modificacion pautas de dosificacion en el desarrollo del
ensayo.

Tratamientos concomitantes admitidos y prohibidos
Especificacion de medicacion de rescate en el caso que proceda.
Normas especiales del manejo de los medicamentos en estudio.

En el caso de tratamientos no permitidos, especificar el periodo de
tiempo minimo transcurrido, desde su suspension hasta que el sujeto
pueda ser incluido en el estudio.

Medidas para valorar el cumglimiento.

. DESARROLLO DEL ENSAYO Y EVALUACION DE LA RESPUESTA

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

Desarrollo del ensayo en el que se indicara el numero 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 (radiologicos, 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 informacion minima que se debera especificar para
los eventos adversos que ocurran a un sujeto durante el ensayo
(descripcian, gravedad, duracion, secuencia temporal, método de
deteccion, tratamiento administrado, en su caso, causas alternativas
o factores predisponentes).

Indicar los criterios de causalidad que se van a utilizar.

Indicar los procedimientos para la notificacien inmediata de los
eventos adversos serios o inesperados.
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. ASPECTOS ETICOS

Consideraciones generales: Aceptacion de las normas nacionales
e internacionales al respecto (version actual de la declaracion de
Helsinki).

Informacién 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 en
aras 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 Investigacién correspondiente.

Garantia de la existencia de una poliza de seguro o indemnizacién
suscrita y caracteristicas de la misma.

- CONSIDERACIONES EN LA RESPONSABILIDAD DEL EQUIPO
DE INVESTIGACION

Especificar las responsabilidades de todos los participantes en el
ensayo, refrendadas por su firma.

. ANALISIS ESTADISTICO

Especificar las pruebas estadisticas que se preve utilizar en el analisis
de los resultados, especialmente en lo que a la variable de valoracién
principal se refiere.

Indicar si esta prevista la realizacién de andlisis intermedios,
especificando cuales serian los criterios que determinarian Ia
finalizacion del ensayo.

Indicar dénde se realizara dicho analisis,

Especificar las condiciones de archivo de datos, su manejo y
procesamiento.
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17. CRONOGRAMA DE TRABAJO

el pie de pagina,

- REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Segun la normatividag estandar de publicaciones.

19. ANEXOS




