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Inicio del Ensayo Clinico. Etapa 0

® Documentos del Ensayo
® Protocolo, HIP+CI, IB, CRD, diarios del

paciente. ..
B Seleccion de centros

® Obtencion de Aprobaciones
" CEIC y AEMPS

B Visita de Inicio

® Formacion de colaboradores
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Documentacion




Protocolo

B Contenido del Protocolo:
Introduccion e Informacion general
Objetivos

Diseno

Seleccion de pacientes (Inc./Exc.)

Tratamiento

® Evaluacion de la Eficacia y Seguridad
" Tratamiento Estadistico de los datos
B Politica de Publicacion

" Anexos
® Modificaciones (St aplicable)
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Hoja de Informacion al Paciente

y Consentimiento Informado
B Contenidos de la HIP:

" Objetivos

® Metodologia del ensayo

Tratamiento administrado y alternativos
Beneficios

Riesgos e Inconvenientes

Posibles Acontecimientos Adversos
Caracter Voluntario

Confidencialidad

Indemnizaciones

Investigador Principal
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Investigator’s Brochure

o Manual del Investigador

B Contenidos del IB

® Introduccion e Informacion general de la molécula
® Formulacion y propiedades fisicas y quimicas

® Hstudios no clinicos:

® Fstudios en diferentes especies: farmacologia, toxicologia,
farmacocinética, metabolismo.

® Metodologia y resultados

® Estudios clinicos previos

B Fstudios en humanos: farmacocinética, farmacodinamia,
metabolismo, respuesta a dosis, eficacia, seguridad,
experiencia en el mercado,
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Contratos de Colaboracion

" Objetivos:
® Funciones y responsabilidades
® Compromisos de las partes
® Normas de actuacion
® Finalizacion contrato por incumplimiento
® Establecer el periodo de colaboracion

® Establecer la cantidad y frecuencia de los pagos
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Memoria Economica

® Contenido

® Pagos al equipo Investigador por paciente
completo

® Desglose por visitas
® Pagos por fallos de screening

® Pagos por pruebas extraordinarias
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Documentos del Paciente

B Diarios del Paciente

® Diarios de control de glucemias, etc.

B (Cuestionarios

B Cuestionarios de Calidad de Vida, etc.
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Cuaderno de Recogida de Datos
(Case Report Form, CRF)

® Recoge y transmite al promotor toda la informacion
requerida en el protocolo para cada sujeto participante en

el EC

® Requisitos en disefio del CRD:
v Simplicidad
Evitar ambigiiedades
Exigir el minimo imprescindible
Reflejar el disefio del EC
Utilidad practica
Manejable
" Tipos:
® Electronico (eCRE)

B Transmision de los datos a tiempo real, Audit Trial, reduce tiempo,
confidencialidad,

" Papel
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Seleccion de centros
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Seleccion del Centro/Investigador

® Factores que influyen:

® [doneidad de las Instalaciones

® Idoneidad del Equipo Investigador: CV,
EXpEtiencia previa en ensayos. ..

" Interés investigador

® Interés en la molécula o patologia

" Disponi

" Disponi
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Obtencion de
Aprobaciones
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Comités Eticos
PROCESOS ADMINISTRATIVOS PARA LA APROBACION DE EC

DiA 1
MES 1
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Agencia Espafiola del Medicamento

. _ o s
Promotor: SOLICITUD DE Inicio Calendario de Evaluacién: 60 dias

RUtorizaconbeec ¢ |NAENBSHRESPUESEN
= vromzacon

_ = e

CASO 2:
‘ Tiempo: 10 dias Presenta Objeciones

‘ Tiempo: 15 dias

Promotor: Presentacion
Alegaciones o Modificaciones

/Tiempo: 15 dl'a\

10 dias
AEMPS:
Promotor: DENEGACION
Subsanar
motivos

*Procedimiento ordinario
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Visita de Inicio
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Visita de Inicio I

® Formacion del Equipo Investigador

® Protocolo: disefho, procedimientos, criterios
inc./exc., calendario visitas, CI.. ..

% CRD o e-CRD (EDC: Electronic Data Capture)
¥ [aboratorio
® Buenas Practicas Clinicas

® Notificacion de Acontecimientos Adversos
Graves

® Medicacion: almacenaje, dlspensacmn
aleatorizacion, serv. farmacia,.

® Conservacion de la documentac1on
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Visita de Inicio 11

® Delegacion de responsabilidades

B Obtencion de documentacion

® Hoja de Firmas: (delegacion de
responsabilidades)

" Registro de Training
® Quién ha recibido formacion

® Qué tipo de formacion ha recibido
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Periodo de
reclutamiento

1° paciente
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i1Muchas gracias!!




