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Informacion general: Titulo del protocolo, nimero de identificaciéon y fecha.
Detalles de enmiendas (nimero y fecha). Nombre y direccién del patrocinador.
Informacion de antecedentes: Nombre y descripcibn de los productos en
investigacion. Resumen de hallazgos relevantes de estudios no clinicos y ensayos
clinicos. Riesgos conocidos y potenciales, asi como beneficios para los sujetos
humanos. Justificacion para la via de administracion, dosis, régimen y periodo de
tratamiento. Declaracion de cumplimiento con el protocolo, las BPC y los requisitos
regulatorios. Descripcién de la poblacidon de estudio. Referencias a literatura y
datos relevantes.

Objetivos y propdsito del ensayo: Descripcién detallada de los objetivos y el
propésito del ensayo.

Disefio del ensayo: Puntos finales especificos primarios y secundarios.
Tipo/disefio del ensayo (por ejemplo, doble ciego, controlado con placebo).
Diagrama esquematico del disefio y los procedimientos del ensayo. Medidas para
minimizar el sesgo (aleatorizacion, enmascaramiento). Duracion esperada de la
participacién de los sujetos y seguimiento. Reglas de detencién o criterios de
discontinuacion.

Seleccion y retiro de participantes: Criterios de inclusibn y exclusion.
Procedimientos de retiro de los participantes.

Intervenciones para los participantes: Detalles de la administracion de la
intervencion (nombres de los productos, dosis, horarios, via de administracion).
Medicamentos/tratamientos permitidos y prohibidos.

Evaluacién de la eficacia: Especificacion de los parametros de eficacia. Métodos y
momentos para evaluar y registrar los datos de eficacia.

Evaluacion de la seguridad: Especificacién de las evaluaciones de seguridad.
Procedimientos para la notificacion y el monitoreo de la seguridad.

Estadisticas: Descripcién de los métodos estadisticos a emplear, incluyendo el
momento de cualquier analisis intermedio planificado. Criterios para la terminacion
del ensayo. Seleccidn de los participantes a incluir en los analisis.

Control de calidad y garantia de calidad.

Manejo de datos y registro.

Financiamiento y seguro.

Politica de publicacion.

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de
hacer uso de esta versidn, por si ha sido modificada.




