COMITE ETICO CIENTIFICO CLINICA SANTA MARIA

CONTENIDOS DE UN PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Definicion de protocolo: un protocolo de investigacion clinica es un documento que describe los objetivos, disefio,
metodologia y consideraciones cientificas, administrativas y legales, tomadas en cuenta para la implementacion y
organizacion de dicha investigacion cientifica. Incluye el disefio de los procedimientos a ser utilizados para la observacidn,
andlisis e interpretacion de los resultados que buscan responder la pregunta planteada, garantizando en todo momento el
respeto a los derechos de las personas participantes en la investigacién.

Contenidos minimos de un protocolo de investigacion

1. Portada: datos que permiten una rapida identificacién del estudio: titulo del estudio, nombre del investigador y co-
investigador responsable y sus datos de contacto, institucién, patrocinador (si corresponde), nimero y fecha de versién del
protocolo, nombre y datos de contacto del comité ético cientifico que va a evaluar el estudio.

2. indice de contenidos del protocolo.

3. Resumen: version abreviada de todos los capitulos por desarrollar. Entre otros contenidos, aqui se cita la identificacion de
los investigadores, co-investigadores, patrocinadores e instituciones que amparan al investigador. También se incluye
aspectos fundamentales del proceso de investigacion como la ubicacién temporal y espacial del estudio, objetivo principal,
metodologia, muestra, intervenciones y analisis.

4. Informacion general: informacién que identifica al estudio mds bien en términos administrativos como instancias privadas
o publicas participantes, informacion detallada sobre patrocinadores (si procede), identificacion y detalle curricular de los
miembros del equipo investigador y funciones a realizar por cada uno de ellos, identificacién del profesional encargado de
tomar el consentimiento informado, lugar donde se implementara el estudio y referencia a los permisos para su uso, datos
del inicio y duracion prevista del estudio.

5. Presupuesto: fuente de financiamiento, distribucidon de gastos, financiamiento de examenes y otros procedimientos,
costos para los participantes, conflictos de interés.

6. Justificacidn: exposicion del problema a investigar y justificacién de la importancia de investigar el tema, informacién
cientificamente documentada sobre la investigacion sefialando referencias bibliograficas relativa a antecedentes del tema.
Explicar la conveniencia y relevancia de la realizacidn de la investigacion propuesta e implicaciones practicas y consecuencias,
la aplicabilidad real, la aportaciéon novedosa y la contribucién al conocimiento ya existente.

7. Objetivos generales: son los puntos de referencia que guian la investigacion y los planteamientos a los que se pretende
dar respuesta con la implementacidon de la investigacion. Es la meta exacta que el investigador desea alcanzar y por lo cual se
ha propuesto realizar la investigacion. Como objetivos generales se puede formular uno o dos, los objetivos secundarios son
aspectos del objetivo general o las metas de alcance menor que se pretende alcanzar.

8. Tipo de investigacion: disefio, muestra y lugar: caracterizacion del estudio, tipo de disefio, definicién de la poblacion de
estudio, definicién del tipo y tamafio de la muestra, procedimiento aplicable a la extraccidon poblacional y la técnica para
asignacion a los grupos. Sefalar la localizacion tanto del estudio en si como del lugar donde se recogeran los datos y donde se
realizaran los andlisis (laboratorio y estadisticos).

9. Seleccion de pacientes/sujetos: caracterizacion de la poblacion elegible y sefialamiento de los criterios de
inclusién/exclusién.
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10. Intervencién o tratamientos: aplica para los estudios clinicos con medicamentos u otro tipo de estudios
intervencionistas. Se trata de la variable independiente cuyos efectos pretende medir la investigacion y debe ser explicada de
manera cuidadosa y detallada dado que los pacientes seran expuestos a ella. Si se trata de un farmaco sefialar la dosis, forma
de administracidn, presentacion del producto, el tratamiento de control o referencia (o placebo si fuere el caso), las técnicas
de enmascaramiento, formas de controlar el cumplimiento entre otros. Si se trata de una intervencién quirdrgica, social o
psicoldgica, describir el procedimiento, la informacién de referencia para la técnica y la validacién previa de la intervencién
seleccionada si procede.

En caso de estudios clinicos experimentales con medicamentos o procedimientos se requiere incluir un item de eventos
adversos relativos a los eventuales riesgos para los participantes derivados del estudio y sefialamiento de notificacién a la
Autoridad Sanitaria si se trata de eventos graves e inesperados.

11. Variables de evaluacion: incluye qué es lo que se va a registrar, cdmo, cuando, con qué y por qué, asimismo
seflalamiento de especificaciones de la instrumentalizacidn y equipo necesario. Es valido tanto para estudios observacionales
como experimentales. Hace referencia al surgimiento de los efectos y acontecimientos observables y mensurables, los cuales
representan las variables dependientes de la investigacion, en este sentido las variables susceptibles de registro son de
variados tipos.

12. Plan operativo-cronograma: incluye el cronograma de lo que va a suceder en razén de la investigacidon desde la fase de
planificacidn hasta la presentacion del informe y su eventual publicacién.

13. Procesamiento y analisis de datos: se refiere a los datos generados durante la fase experimental del estudio, sefialando
dénde y como se procesaran dichos datos para obtener los resultados. En concordancia con el tipo de variable aplicada y con
los objetivos del estudio se debe realizar una breve exposicidn a priori del analisis estadistico a aplicar.

14. Aspectos éticos y consentimiento informado: todo protocolo de investigacidn clinica, observacional o experimental,
debera ser sometido a la evaluacidn de un comité ético cientifico, el cual se pronunciara respecto de la validez éticay de la
validez y significacion cientifica del estudio. Se entiende que si una investigacion en seres humanos no es cientificamente
valida tampoco puede ser éticamente vélida. Todo protocolo debe hacer referencia explicita al conocimiento y respeto a las
regulaciones ético-legales locales e internacionales que rigen la investigacion cientifica.

Destaca en este item el documento de consentimiento informado como la exigencia ética central a cumplir por parte toda
investigacion con seres humanos. Dicho documento, que recoge la voluntariedad del paciente para participar en la
investigacion, debe ir anexado al protocolo. Se entiende que una copia de dicho documento firmado por el participante le
serd entregada a éste previo al inicio del estudio.

15. Referencias bibliograficas: este item no debe faltar en toda presentacion de un protocolo. Se debe uniformar las citas de
acuerdo con los sistemas de aceptacion internacional aplicables a las publicaciones biomédicas.

16. Anexos y apéndices: son documentos que complementan la informacidn expuesta en el protocolo, como por ejemplo,
formulario de consentimiento informado, formularios para recoger datos, tablas de distribucion de grupos de pacientes,
formatos de encuestas entre otros.
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