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Objetivo de la sesion

e Conocer los minimos requeridos por la
norma, en relacion a un protocolo de
ensayos clinicos con medicamentos.



Documentos de referencia

Anexo |l Estructura estandar de un protocolo de ensayos
clinicos con medicamentos. Aclaraciones al RD
223/2004.

Borrador Modelo Resumen EC (Vs Diciembre 2005)
http://www.msc.es/profesionales/farmacia/ceic/pdf/resum
enECDICOS. pdf

ICH E6. Normas de BPC (CPMP/ICH/135/95)

ICH E3. Estructura y contenido de los informes de
estudios clinicos (CPMP/ICH/137/95)

EUDRALEX Volume 10 - Clinical trials, of the Rules
Governing Medicinal Products in the European Union:

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/
vol10 _en.htm



Puntos minimos a incluir

Informacion general

Antecedentes

Objetivos

Disefio del Ensayo

Seleccion y Retirada de los sujetos
Tratamiento de los sujetos
Evaluacion de la eficacia
Evaluacion de la seguridad
Estadistica

Acceso datos/documentos originales
Control y garantia de calidad

Etica

Manejo datos y registros
Financiacion y seguros

Politica de publicaciones
Suplementos



Informacidon general

Titulo del protocolo, codigo y fecha (Modificaciones: numero y fecha)
Promotor y monitor ( si es diferente): nombre y direccion

Nombre, titulo de persona(s) autorizada(s) por el promotor para firmar el
protocolo y las modificaciones al protocolo.

Experto del promotor para el ensayo: nombre, titulo, direccion y teléfono.

Nombre y titulo de cualquier investigador responsable de la realizacion del
ensayo Y la direccion y numeros de teléfono del centro del ensayo.

Nombre, titulo, direccion y numero de teléfono del médico cualificado (u
odontologo cuando proceda) que es responsable de todas las decisiones
meédicas (u odontoldgicas) relacionadas con el centro del ensayo (si es
diferente investigador)

Nombre y direcciones de los laboratorios clinicos y otros departamentos
meédicos y/o técnicos, y/o instituciones implicadas en el ensayo.



Justificacion

 Justificacion de la pertinencia de realizar
el ensayo planteado

e Estimar los riesgos y beneficios para la
poblacion participante en el mismo.

 Justificar la inclusion de poblaciones
vulnerables



Justificacion

Descripcidon de la situacion actual y del M
(¢,autorizado?)

Estudios no clinicos y clinicos

Riesgos y beneficios conocidos y potenciales
para humanos.

Justificar via administracion, dosis, pauta y
periodo de tratamiento.

Declaracion de cumplimiento normativo.
Poblacion
Referencias bibliograficas.




Objetivo y finalidades

* Descripcion detallada



Diseno
Variables principales y secundarias

Tipo disefio y esquema de diseino, procedimientos y
periodos

Minimizacion sesgos: aleatorizacion enmascaramiento

Tratamientos, dosis pauta, forma farmaceutica,
envasado, etiguetado

Duracion participacion del sujeto, secuencia y duracion
Criterios finalizacion o interrupcion

Procedimiento contabilizacion

Mantenimiento cdodigos y cuando apertura

ldentificacion datos recogidos en CRD y que deban ser
datos fuente

Definicion final del ensayo



Seleccion y retirada sujetos

e Criterios inclusion/ exclusion

 Criterios retirada:
— Cuando y como del ensayo o tratamiento.
— Tipo datos y calendario de recogida
— Si reemplazo, cOmo
— Seguimiento



Tratamiento

odos los Ml a administrar

— Nombre, dosis, esquema, via 0 modo de
administracion, periodos y seguimiento para
cada brazo de tratamiento

— Justificacion del control

— Medicamentos permitidos antes y durante
ensayo

— Medicamentos de rescate
— Procedimientos monitorizacion cumplimiento.




Valoracion eficacia

 Parametros de eficacia
 Meétodos y calendario
* Registro y analisis

Valoracion seguridad

e Pardmetros de seguridad

 Metodos y calendario, evaluacion, registro y
analisis.

* Informes de AA y enfermedades intercurrentes,
registro y comunicacion

« Tipo y duracion seguimiento de AA



Estadistica

Metodos, calendario analisis intermedios
Predeterminacion muestra (pacientes/centro)
Nivel de significacion y poder estadistico
Criterios para finalizacion ensayo

Uso datos perdidos, no usados o0 erroneos.
Comunicacion desviaciones del plan original
Seleccion de sujetos a incluir en cada analisis



Acceso directo a los
datos/documentos fuente

e Acceso directo para la monitorizacion, auditoria,
revision por el CEIC, inspeccion AASS.

Otros

« Control y garantia de calidad, consideraciones
éticas, manejo de datos y archivo de registros,
financiacion y seguros, politica de publicacion.
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