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Objetivos

El Comité de Docencia e Investigacidon (CoDel) dstituto de Neurologia Cognitiva (INECO),
Centro de Estudios de la Memoria y la Conductapsstituye con el objeto de evaluar
protocolos de investigacion tanto basica comoadifestos ultimos ya sean clinicos o
farmacologicos) ha desarrollarse en esta institucio

El objetivo fundamental es asegurar que los progeetaluados sean adecuados a la normativa
juridica y a los Cédigos de Etica vigentes, resggiado los derechos, seguridad, integridad,
bienestar y dignidad de todos los sujetos partitggen un proyecto de investigacion. Para esto
el Comité tomara en cuenta el valor, la necesidagfportunidad y los potenciales beneficios del
conocimiento cientifico buscado, al igual que Kificacion de los eventuales riesgos previsibles
considerando los derechos, responsabilidades gaaiitines de todos los involucrados.

Responsabilidades

Es responsabilidad del CoDel:

e Salvaguardar los derechos, seguridad y bienestadds las personas participantes en
los ensayos clinicos; en particular, de las conaities vulnerables.

» Establecer, documentar por escrito y seguir susegimientos.

» Determinar su composicion y la autoridad bajo lal esta establecido.

* Programar, notificar a sus miembros y conduciréasiones plenarias.

» Obtener, revisar, emitir opinion (cuando corres@gndarchivar toda la documentacion
relacionada a todo estudio puesto a su consideracio

»  Emitir documentacién aprobando, desaprobando asisango modificaciones a todo
estudio puesto a su consideracion.

e Salvaguardar la confidencialidad de todos los desuos y comunicaciones gue reciba
de todos los participantes en ensayos clinicosgpi&s, voluntarios sanos,
investigadores, patrocinantes).

* Considerar la competencia de los investigadores.

» Notificar rapidamente y por escrito al investigatiar decisiones/ opiniones relacionadas
con el estudio, sus motivos y los procedimientoapacion.

» Realizar revisiones continuas y periédicas de eatladio en ejecucion, segun intervalos
apropiados acordes al riesgo del sujeto partioipastableciendo éstas al menos una vez
al afio.

» Conservar todos los registros (procedimientos tigt miembros, documentos
presentados, actas y correspondencia) por un peti®al menos 3 afios de terminado el
estudio y estar disponibles ante la autoridad e¢grih que los solicite.

Composicion:

El CoDel esta integrado por 3 miembros que, calantente, tienen capacidad y experiencia para
revisar y evaluar la ciencia, los aspectos médidasttica de los estudios que se les proponen.

Integran el Comité de Docencia e Investigacién (€D

Presidente:

- Dra. Alicia Graciela Lischinsky (Médica psiquiatr
Vocales:

- Dr. Marcelo Gustavo Cetkovich-Bakmas (médico pisitya)
- Lic. Teresa Torralva (Psicéloga)
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Los integrantes del CoDel son propuestos y nomigradoel Comité Ejecutivo de INECO.
Funciones y operaciones

El CoDel cumple con sus funciones y operacionagenglo las normas GCP/ICH, detallando
éstas mediante procedimientos escritos. Mantiese va&z, registros de todas sus actividades,
como por ejemplo minutas y actas de sus reunideesuas.

El CoDel se retne, una vez cada 4 semanas segiionograma proporcionado

via e-mail y/o mediante comunicacion escrita amgsecorresponda.

El CoDel podra convocar reuniones fuera del croamogrestablecido de ser necesario, por
iniciativa de cualquiera de sus miembros (reuni@xsordinarias).

Cada protocolo ingresado es evaluado por al menusrbros del comité quienes plantean sus
comentarios en la reunién siguiente, procediendgdual voto.

Para su aprobacion, el protocolo debera recibiot de la mayoria de los presentes. El CoDel
debe reunir un quérum minimo de 2 (dos) integrapéea ejercer sus funciones en las reuniones
plenarias.

El CoDel no permite que uno de sus miembros ppetien la evaluacién y/o aprobacion de un
protocolo si presenta algun tipo de conflicto dereses, excepto para esclarecer o aportar la
informacién que fuera solicitada por el Comité.

El CoDel puede recibir informacion adicional espma del investigador(es) participante(s) en
un estudio clinico puesto a consideracion sobrkuiga aspecto del mismo, o a requerimiento
de este comité, sin permitir que los informanteti@pen en sus deliberaciones o en la
votacion/opinién de los miembros del CoDel en lanién plenaria.

El CoDel puede invitar a expertos en tépicos esfes,i si lo considerare necesario.

El CoDel puede formular recomendaciones al protwtadientes a mejorar la calidad de los
ensayos y a prevenir dificultades que pudieran cometer o complicar la normal ejecucion del
estudio y/o analisis de sus resultados.

Solo los miembros habilitados del CoDel que paréinien la revision y discusion pueden
votar/dar su opinién y/o asesoramiento.

Se podran establecer comunicaciones por medionals-que seran incorporados a los
protocolos correspondientes en el caso de serarkey para el seguimiento de los mismos.
Toda la actividad correspondiente a cada sesidayi@edo los miembros asistentes, los
protocolos presentados por cada laboratorio o figastor individual, asi como el resultado de las
votaciones son volcados a un acta fechada y nuaénd@dhero de la sesidén) que contiene las
minutas de lo tratado y las firmas de cada un@slétegrantes presentes.

Procedimientos generales

Toda documentacion que ingrese lo hard via ciglquiembro del Comité y sera sometida a la
consideracion del CoDel recibiendo oportunament®teespondiente respuesta.

Al CoDel ingresaran periédicamente protocolo(sinemda(s), formulario(s) de consentimiento
informado escrito y sus actualizaciones que elgtigador propone para el desarrollo del estudio,
procedimientos que se utilizaran para el reclutatuide los pacientes, informacion escrita que
sera provista a los sujetos, manual del investigadf@rmacion disponible sobre seguridad,
informacion sobre pagos o compensaciones dispaniae los sujetos, CV de los
investigadores, otras informaciones documentalesagtediten calificaciones de los
investigadores, informes de avance y finales destsdios de investigacion en curso,
notificaciones de desviaciones, y otras documeonasi relacionadas que merecen tratamiento
particular segun sea el caso.
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Evaluacion de un protocolo de investigacion

Al momento de presentarse un protocolo de investigeante el CoDel, al menos 48 horas
habiles antes de la reunion plenaria programadalieitante deberd adjuntar la siguiente
documentacion:

- Carta de presentacion del protocolo solicitandevaluacion y eventual aprobacion por parte
del CoDel.

- Protocolo de investigacion (version en ingléscgstellano).

- Manual del Investigador (en el caso de protocdéomvestigacion clinica).

- Curriculum Vitae (CV) firmado y fechado del Intigador Principal (resumen actualizado que
acredite la idoneidad del mismo para desempefiarsekestudio), en castellano.

- CV firmado y fechado de investigadores secunddsab-investigadores) u otras personas
participantes en el estudio junto al investigadorgipal con caracter informativo (optativo).

- Hojas de informacién para el paciente y formolde consentimiento informado (con numero y
fecha de version del mismo), en idioma castellaro fjormato genérico.

Los elementos que el CoDel toma en cuenta panraalaacion de investigadores son:

- Curriculum vitae (que acredite su idoneidad camestigador principal: practique la
especialidad que corresponda segun protocolo Yacexperiencia y/o capacitacion en la
conduccion de estudios de investigacion multicéosriy multinacionales, cuando el caso lo
requiera)

- Antecedentes del investigador en los archivodélel.

- Competencia cientifica, académica y técnicardestigador principal.

En sesion plenaria se da lectura al informe téaticespondiente y se discuten los aspectos
técnicos y éticos entre todos los miembros paditigs. Terminado este proceso, se emiten en
respuesta los siguientes documentos:

- Carta dirigida al investigador principal comumida la resolucién del CoDel (aprobacién,
rechazo o solicitud de correcciones en base a@isenes efectuadas) junto a la siguiente
documentacién en forma total o parcial segun léaglova evaluar y resolucion del CoDel:

- Nota de recepcion del Manual del Investigadordleraso de tratarse de protocolos de
investigacion clinica)

- Lista de miembros del CoDel que actuaron en tacion, firmada por cada miembro
participante.

- Por la mencionada evaluacion inicial de protogale investigacion clinica, el CoDel percibira
la cifra de $1700 + IVA, la cual deber& hacersetefa dentro de los 60 dias de realizada la
evaluacion (la versidon 3 de estas normas de pnodentios actualizan el importe percibido por la
evaluacion)

Evaluacion expeditiva

Algunos protocolos, que no impliquen ninguna exgiési a drogas ni huevos riesgos para el
participante (como pueden ser los protocolos desitigacién basica), podran ser aprobados por
el Presidente del Comité o por uno 0 méas de ldsoms experimentados designados por el
mismo de entre los miembros del Comité. En estaliagiones no sera posible el rechazo de un
protocolo, siendo éste solo posible por decisidrCdenité. La evaluacidén expeditiva solo podra
implementarse en casos de minimo riesgo para erga® para cambios menores de protocolos
ya aprobados (en el caso de enmiendas adminisgiawa protocolos de investigacion clinica).
Las evaluaciones expeditivas deberan ser inmedati@ncomunicadas al resto de los integrantes
del comité y documentadas por escrito en el lilgractas correspondiente.
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Enmiendas al protocolo

Al momento de presentarse una enmienda a un piotdeanvestigacion clinica ante el CoDel,
al menos 48 horas habiles antes de la reunionndgmagramada, el solicitante debera adjuntar
la siguiente documentacion:

- Carta de solicitud de evaluacion y eventual aguidim de la enmienda.

- Enmienda al Protocolo (version en inglés y/oaiksto).

- Hojas de informacion para el paciente y formaolde consentimiento informado (nimero y
fecha de version), en idioma castellano y en foorganérico.

En sesion plenaria se da lectura al informe téomicrespondiente y se discuten los aspectos
técnicos y éticos entre todos los miembros pa#ditigs. Terminado este proceso, se emiten en
respuesta los siguientes documentos:

- Carta dirigida al investigador principal comumida la resolucién del CoDel (aprobacién,
rechazo o solicitud de correcciones en base aa@isenes efectuadas).

- Lista de miembros del CoDel que actuaron en tacién, firmada por cada miembro
participante.

- Por la mencionada evaluacion de enmiendas aquio®de investigacion clinica ya evaluados,
el CoDel percibira la cifra de $2500 + IVA, la ca@bera hacerse efectiva dentro de los 60 dias
de realizada la evaluacion.

Extensién del periodo de aprobacién a un protocolo

La aprobacion de un protocolo tiene una vigenciardafio a partir de la fecha de aprobacion de
la ANMAT (estudios de fases 1 a 3y de fase 4 gqeiera la aprobacion de la autoridad
regulatoria).

Es obligacion del patrocinante/CRO/investigadongpal independiente, comunicar al CoDel de
manera fehaciente la fecha de aprobacién de lasqmios por la ANMAT.

La vigencia de la aprobacion de un protocolo serpga automaticamente por un afio con cada
aprobacion de enmienda realizada al mismo. Sioébpolo no hubiera sido adn aprobado por la
ANMAT, el afio comienza a partir de la aprobacionlpautoridad regulatoria o a los seis meses
de aprobado por este Comité, lo que ocurra primero.

Al momento de solicitar la renovacién del periogoagirobacion de un protocolo de ensayo
clinico ante el CoDel, al menos 48 horas habiléssathe la reunién plenaria programada, el
solicitante debera adjuntar la siguiente documédmac

- Carta de solicitud de renovacion del periodoptelzacion.

- Informe de avance del estudio realizado ponastigador principal o un resumen del estado
del protocolo al momento de la solicitud realiz@do el patrocinante/solicitante/investigador
principal independiente, a fin de conocer cudlitia sl desarrollo de la investigacion.

- Hojas de informacion para el paciente y formalde consentimiento informado (niUmero y
fecha de versidn) en idioma castellano vigentesaghento del pedido de renovacion.

En sesion plenaria se da lectura al informe téomicrespondiente y se discuten los aspectos
técnicos y éticos entre todos los miembros paditigs. Terminado este proceso, se emiten en
respuesta los siguientes documentos:
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- Comunicacion dirigida al investigador principal iesolucion del CoDel (renovacién o no
renovacion del periodo de aprobacion del protocpkeision de la documentacion respectiva.

Criterios para aprobar un protocolo:

ElI Comité exigira que los siguientes puntos se ¢amgin excepcion:

* Que los riesgos para los sujetos sean minimizadotos:

o utilizando procedimientos validos y que no exponggperticipante a un riesgo
innecesario.

0 utilizando procedimientos que no hayan sido comguob como peligrosos a
corto o largo plazo, y que en la medida de lo pesib se estén utilizando en
sujetos para fines diagnosticos y/o de tratamiento.

* Que el riesgo de los sujetos sea razonable endelados potenciales beneficios
presupuestos para ellos, si los hubiere, y a laitapcia del conocimiento que
pudiere resultar del estudio. En la evaluacionekgos y beneficios, el Comité
considerara soélo aquellos riesgos y beneficiogpgeelan resultar de la
investigacion en si misma. EI Comité no consideeéeétos a largo plazo de la
aplicacion del conocimiento obtenido en la investign como riesgos de
investigacion para expedirse.

* Que la eleccién de los sujetos sea equitativa. ®axiaiar esto el Comité debe
considerar los propositos de la investigacion gatexto, particularmente si
involucra poblaciones vulnerables como nifios, @nisios, embarazadas,
discapacitados fisicos y/o mentales, o personasimumsvalia econdmica o de
educacion. En este ultimo caso, el Comité se agaegde que salvaguardas
adicionales han sido incluidas en el protocolo paoteger los derechos vy el
bienestar de estos individuos.

* Que el consentimiento informado sea requerido ythentado de manera
apropiada.

* Que exista la prevision de compensacién y tratamien caso de lesion o muerte
atribuibles a la investigacion en cuestion.

* Que en los casos apropiados, el plan de inveshigaenga los recaudos necesarios
para monitorear los datos obtenidos con el finsggarar la integridad
fisica/psiquica de los sujetos involucrados. Eo csalterarse que resulte clara la
conducta a seguir.

* Que haya recaudos suficientes para mantener laleanfalidad de los sujetos y
sus datos.

Suspension o cesacion de un protocolo en curso pig@wente aprobado

El Comité tendré la autoridad para suspender a egsarotocolo de investigacion que no

se esté realizando de acuerdo con las pautasezstid previamente o que haya estado
relacionado con algun tipo de dafio o riesgo inesfmey serio a los sujetos participantes.
Esta decision por parte del Comité sera comunicadda debida fundamentacion escrita a
los investigadores.
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Seguimiento y monitoreo de protocolos

Posteriormente a la aprobacion del protocolo el €aBalizara un monitoreo del mismo a
través de la solicitud de informes al investigactmrespondiente, que éste debera remitir al
Comité; o bien a través de la revisitnsitu de los documentos fuente, formularios de
consentimiento informado y cualquier otra documenta relevante a los fines de los
objetivos de este CoDel.

Elementos que debe contener el protocolo

« Una introduccién con los antecedentes y la jusiifien del estudio.

- Hipotesis y objetivos claramente definidos. En gaheno es aceptable el objetivo de
evaluar eficacia de un farmaco en un estudio ntr@lano.

« Criterios de inclusion y exclusion de los pacientes

« Métodos.

« Aspectos estadisticos (debe incluir el fundameatdanafio de la muestra).

« Debe quedar claramente establecido quién se hagé dl costo de los estudios o
tratamientos que se efectien fuera de la rutingndstica y terapéutica, ya sea por ser
procedimientos diferentes a los habituales o pecteirse en mayor cantidad (ni el
paciente ni su cobertura médica se debieran hargo ae gastos relacionados con la
investigacion, ni los posibles efectos adversos).

- Debe establecerse claramente que se seguiranrtassestablecidas en la Declaracion
de Helsinki. Si por la naturaleza del mismo se @mplan excepciones al consentimiento
informado, ellas deben estar ampliamente fundardaata

Requisitos para el Formulario de Consentimiento inrdrmado (FCI)

El lenguaje utilizado ser& practico, sencillo, dioey comprensible para las personas de cualquier
nivel de escolaridad, para los representantesdsgah caso que proceda y para los testigos. No
se utilizara terminologia técnica médica, a menessga imprescindible, en cuyo caso el
investigador deberd explicarle a la persona sufiigdo. Se evitaran los términos cientificos y
legales y el lenguaje que introduzca a la persarestado de animo optimista o pesimista
respecto a la investigacion. Se procurara quengideede redaccion del FCI no cause el efecto de
gue la persona o sus representantes legales renunaingun derecho legal, o que parezca
liberar al investigador, a la institucion o alrpatnador de sus obligaciones.

Contenido del FCI:

Debe constar de dos partes que formen un Docundeito: Hoja de Informacién para el Sujeto,
Formulario de Consentimiento para la firma

Hoja de Informacién para el Sujeto
Titulo del estudio

Debe ser suficientemente explicito para las pessaras cuales va dirigido. Si el titulo no retne
este requisito se debera simplificar el mismo.

Invitacion a participar en el estudio
Se explicara que se invita al sujeto a participaioema voluntaria en un estudio de investigacion
(sea este de investigacion basica o clinica) y préxjamente a aceptar, la persona debera
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entender sobre que se trata la misma. Se le sugiertome su tiempo antes de tomar la decision
de participar y que consulte si asi lo desea cdamilia, amigos y médico general o de familia.

Descripcion clara y concisa de los objetivos deidist
Debera proporcionarse informacion que clarifiqueagécter de investigacion del estudio. Se
debera proporcionar informacion sobre los objetiyas plantea la investigacion.

Seleccion de los pacientes
Se explicara al sujeto potencialmente participdett investigacion como se seleccionan los
participantes y el nUmero total de sujetos qudigiearan en el estudio.

Declaracién de la Voluntariedad de participar enestudio y de retirarse del mismo cuando lo
estime

Se especificara el derecho que tiene la persopartieipar voluntariamente en el ensayo y de
retirarse del mismo en el momento que asi lo degeedar explicaciones y sin afectar la ulterior
atencién médica adecuada.

Descripcion de las caracteristicas y metodologibedéudio

Se informaréa de la duracion del estudio y el tiempe se espera dure la participacion del
individuo en el mismo. Debera informarse asimiserea de las condiciones del tratamiento
(hospitalizacién, ambulatorio etc,) y el nimerdréuencia y el tipo de los examenes (invasivos
y no invasivos) a los cuéles debera sometersgetbs&n el caso de exdmenes invasivos se
explicara el procedimiento mediante el cudl sdézaan los mismos. Se explicara el nUmero de
visitas o0 consultas a las que deberd asistir yégtas sean posiblemente mas frecuentes que en la
practica médica habitual. Se informara en lengoajeécnico de las caracteristicas del ensayo en
cuanto a su metodologia y, de ser el caso, decksitad de la comparacién para llegar a la
conclusion de cudl terapéutica o método diagndsscsuperior. Se le explicara también que se
conformaran grupos de estudio y control y que ébpwser asignado a uno u otro grupo, y que
esta decision es aleatoria, por lo que la decdgbgrupo al que sera asignado no dependeré de la
voluntad del investigador sino del procedimiente garmita obtener resultados con rigor y
veracidad. Si el estudio es ciego y si hay usdaleepo para el grupo control, el sujeto debera ser
informado en términos accesibles a él o a los septantes legales.

Restricciones, limitaciones y tratamientos concantés

Se detallaran las restricciones o limitacionestgquodra la persona durante el estudio, p. €j: Si
tiene que modificar algun estilo o habito de vieldhay medicamentos y/o alimentos que debido a
la influencia que pueden tener sobre los resultddbsstudio, no podran ser consumidos
conjuntamente con el tratamiento en estudio. Cepereo al uso de tabaco, alcohol u otros
productos se explicara a la persona o su repregerégal la frecuencia de consumo de los
mismos o la necesidad de eliminacién de cualguibitt que interfiera en el estudio.

Procedimientos o farmacos que seran evaluados
Se describira en forma breve el procedimiento @sioclas caracteristicas del farmaco que sera
evaluado y la etapa de desarrollo en el que sesatreuel mismo.

Alternativas terapéuticas
Se describiran las alternativas terapéuticas tarianto que se estudia.

Descripcion de los beneficios
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Se informara a las personas o representantesdagatebeneficios potenciales individuales y
sociales se espera obtener con el uso del prodadtwestigacion (en el caso de protocolos de
investigacion clinica). Se dara una real y justzeetativa de lo que se aspira obtener con el
producto. En el caso de utilizar placebo, se deipeldr una explicacion sobre el uso del mismo y
sobre las probabilidades de recibirlo.

Descripcion de los eventos secundarios y/o mokegt@riesgos de los examenes

Se informara a las personas acerca de los posibesos adversos que puedan presentarse
durante y después de la investigacion, basadasersultados de estudios anteriores, tanto del
producto de investigacion como del producto utilizaomo control en el caso que el protocolo
lo requiera. Se dejaran establecidas las medidasejtomaran al respecto, en caso de proceder.
Se mencionaran los riesgos y molestias de los exésreerealizar en caso que sea pertinente. Se
relacionaran todas las personas y la forma deitacébn de las mismas, a las que el sujeto o su
representante legal pudieran acudir en caso deitogligin evento adverso, de manera que se
pueda tomar una conducta con dicha persona eazs plas breve de tiempo posible, asi como
para el caso en que el sujeto 0 su representayaegeisiera formular alguna pregunta y obtener
informacion adicional a la brindada en el formudaie consentimiento.

Aparicion de nueva informacion durante el estudio

Se declara que el sujeto sera informado durantedbensayo de cualquier evento que se
produzca o cualquier nueva informacion relevanterata durante el transcurso del estudio que
pudiera resultar relevante para el sujeto. Seaxpl que el medicamento a administrar en el
ensayo esta siendo sometido a investigacion y gu pganto no se conocen totalmente los
riesgos y consecuencias de su administracion esselde embarazo.

Daiios y perjuicios ocurridos durante el estudio
Se debe explicar que conducta se seguird en caggedse produzca un dafio relacionado con el
estudio de investigacion teniendo en cuenta ldamentaciones nacionales.

Confidencialidad

Se explicara a la persona que todos los datosidbtean el ensayo con relacion a su persona
seran custodiados, garantizando discrecion y cemdidlidad sobre su identificacién y que para
esto en la documentacion generada en el ensaycoctiolo se recogeran las iniciales de sus
nombres y apellidos. Los monitores, los responsat#écontrol de calidad, los auditores en caso
gue proceda, los miembros del Comité de Docenkigestigacion y del Comité Institucional de
Etica y las Autoridades Sanitarias tendran libieeao a la Historia Clinica original de la persona
para la verificacion de los procedimientos y/o datel ensayo clinico sin violar la
confidencialidad de la persona hasta donde lo panntas leyes y regulaciones aplicables y que,
al firmar el formulario de consentimiento informagkxrito, la persona o su representante legal
esta autorizando dicho acceso.

Patrocinador y Organizaciones e Instituciones imeohdas en el estudio:
Se informara quien patrocina el estudio y quiefinancia (en el caso que aplique).

Eventos adversos

Los eventos adversos pueden ser serios (EAS) erias sesperados 0 no esperados y
relacionados o no relacionados.

Con relacion a EAS y en funcién de lo anterior, €CoDel requiere que:
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a) Los fallecimientos deben ser comunicados paitesd CoDel dentro de los 7 dias a partir de
la toma de conocimiento por el investigador.

b) Los EAS no esperados y relacionados deben sairgoados por escrito al CoDel dentro de
los 15 dias de la toma de conocimiento por pattandestigador.

¢) Informes de seguimiento de los AES descriptoeepuntos (a) y (b) se deben enviar por
escrito a este Comité dentro de los 30 dias dbidecia informacion inicial (reporte inicial).

d) Los EAS no esperados y no relacionados y losradps (tanto relacionados como no
relacionados) deben ser comunicados al CoDel emafdie tabla, con el reporte de avance
respectivo (cada 3 meses en el caso de utilizag@sicotropicos y cada 6 meses en el caso de
protocolos de duracion mayor a 12 meses en loesunal se utilicen psicotropicos) a partir de la
fecha de aprobacion por parte de la ANMAT.

La informacion se podra presentar tanto en casteftamo en inglés a discrecion del notificante.
Toda notificacion de eventos adversos debe contedara informacion de manera completa y
legible.

El CoDel volcara en una base de datos todos log@vadversos serios recibidos discriminados
por principio activo.

El CoDel podra emitir opinién luego de un pormepadio estudio respecto a EA que por
seriedad y/o incidencia pudieran requerir su eaduetanto por decision propia como a
requerimiento de la autoridad regulatoria o dekages involucradas en la investigacion.

Toda comunicacion de evento adverso serio quegrxjavaluacion ad-hoc por parte del CoDel
sera comunicada en la reunion plenaria mas proyisgaconsignara en el acta respectiva.

El CoDel tomara prioritariamente en cuenta el doteomado por el investigador principal en
cuanto al grado de relacion que puede tener eltiicado.

Con relacion a eventos adversos no serios ocurrides voluntarios participantes en

protocolos evaluados y aprobadopor el CoDel:

Los eventos adversos no serios se reportaran tedsutaen el formato que el patrocinante tenga
establecido para el informe de estos eventos cuestda disponibles y junto al informe final.

La informacion se podra presentar tanto en castefamo en inglés a discrecion del notificante.
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Normas de Procedimientos Comité de Docencia e Investigacién INECO

Puntos a evaluar en protocolos de investigacion:

A- Aspectos Metodoldgicos

CORRECTO INCORRECTO APROBADO
1- Antecedentes

Fundamentacion tedrica. a a a
Justificacion del estudio d d a
2- Idoneidad del protocolo
Definicion de objetivos. a a a
Seleccion de pacientes. O O a
Seleccion del grupo control. a O a
Idoneidad de los métodos de evaluacion. a a d
Enmascaramiento a a d
Aleatorizacion y estratificacion. a O a
Célculo del tamafio muestral. a a a
Definicion del intervalo (lavado, pautas). a a a
Analisis estadistico d d a
Valorizacion de efectos adversos. a a a
Plan de trabajo. a a a
3- Idoneidad del equipo investigador
Aptitud del equipo para el ensayo. O O a
Grupos de apoyo adecuados. a a a
Infraestructura disponible a a d
B- Aspectos Eticos
1- Muestra: Seleccion equitativa a
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