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Protocolo
1. Información General

 Título del protocolo, número de identificación del 

protocolo y fecha. Cualquier enmienda(s) deberá(n) 

llevar también el(los) número(s ) de enmienda y la(s) 

fecha(s).

 Nombre y dirección del patrocinador y monitor (si 

fuera otro diferente al patrocinador).

 Nombre y título de la(s) persona(s) autorizada(s) por 

el patrocinador para firmar el protocolo y 

enmienda(s) del protocolo.

 Nombre y título, dirección y número(s) telefónico(s) 

del experto médico del patrocinador (o dentista 

cuando sea el caso) para el estudio.



Protocolo
1. Información General

 Nombre y título del (de los) investigador(es) responsable(s) de conducir el 

estudio y la dirección y número(s) telefónico(s) del (de los) sitio(s) donde se 

realizará estudio.

 Nombre y título, dirección y número(s) telefónico(s) de los médicos 

calificados (o dentistas, si aplicara) responsables de todas las decisiones 

médicas (o dentales) relacionadas con el lugar donde se realiza el estudio (si 

fuera otra personal diferente al investigador).

 Nombre(s) y dirección(s) de (de los) laboratorio(s) clínico(s) y otro(s) 

departamento(s) médico(s) y/o técnico(s) y/o instituciones involucradas en el 

estudio.



Protocolo
2. Antecedentes

 Nombre y descripción de (de los) producto(s) en 

investigación.

 Resumen de los hallazgos de los estudio no clínicos que 

potencialmente tienen significancia clínica y de estudios 

clínicos que son relevantes para el estudio.

 Resumen de los riesgos y beneficios conocidos y 

potenciales, si los hubiere, para los seres humanos.

 Descripción y justificación de la vía de administración, 

dosis, esquema de dosis y período(s) de tratamiento.

 Una declaración de que el estudio será conducido en 

conformidad con el protocolo, la BPC y (los) 

requerimiento(s) regulatorio(s) aplicable(s).

 Descripción de la población que se va a estudiar.



Protocolo
3. Objetivos y Propósitos del Estudio

 Objetivos

 Propósitos



Protocolo
4. Diseño del Estudio

La integridad científica del estudio y la 
credibilidad de los datos del estudio dependen 
substancialmente del diseño del mismo.

Incluye: 

 Una exposición de los puntos de evaluación
primaria y secundaria, si los hubiere, que se
medirán durante el estudio.

 Una descripción del tipo diseño de estudio
que se va a conducir y un diagrama
esquemático del diseño, procedimientos y
etapas de estudio.

 Una descripción de las medidas tomadas para
minimizar/evitar sesgo, incluyendo:

a. Asignación Aleatoria.

b. Cegamiento.



Protocolo
4. Diseño del Estudio

 Una descripción de (de los) tratamiento(s) del estudio y la(s) dosis y esquema(s)
de dosis del (de los) producto(s) en investigación.

 También incluir una descripción de la forma de dosis, empaque y etiquetado de
(de los) producto(s) en investigación.

 La duración esperada de la participación de los sujetos y una descripción de la
secuencia y duración de todos los períodos del estudio, incluyendo el seguimiento,
si lo hubiera.

 Una descripción de las "reglas para suspender" o de los "criterios para
descontinuar" sujetos individualmente, parte del estudio y el estudio completo.

 Procedimientos contables para el (los) producto(s) en investigación, incluyendo
placebo(s) y comparador(es), si lo(s) hubiera.

 Mantenimiento de los códigos de la asignación aleatoria al tratamiento del estudio
y los procedimientos para abrir los códigos.

 La identificación de cualquier dato que se registrará directamente en los FRCs
(Formatos de Reporte de Caso), sin ningún registro de datos escrito o electrónico
previo) y que se considerará como data fuente.



Protocolo
5. Selección y Retiro de los Sujetos

a) Criterios de inclusión de los sujetos.

b) Criterios de exclusión de los sujetos.

c) Criterios y procedimientos de retiro de los sujetos (por ejemplo), terminación

del tratamiento del producto en investigación/tratamiento del estudio)

especificando:

 Cuando y como retirar a los sujetos del estudio/tratamiento con el producto en

investigación.

 El tipo de datos y el momento en que éstos se recolectarán de los sujetos

retirados.

 Si los sujetos se reemplazarán y como se reemplazarán.

 El seguimiento para los sujetos retirados del tratamiento con el producto en

investigación/tratamiento del estudio.



Protocolo
6. Tratamiento de los Sujetos

 El(los) tratamiento(s) que se
administrará(n), incluyendo el
nombre(s) de todos los productos, la
dosis, el esquema de dosis, la(s) vía(s),
forma(s) de administración y el (los)
período(s) de tratamiento, incluyendo
el(los) períodos(s) de seguimiento de los
sujetos por cada tratamiento con el
producto en investigación/grupo de
tratamiento del estudio/brazo del
estudio.

 Medicamento(s)/tratamiento(s) 
permitido(s) incluyendo medicamento 
alternativo) y no permitido(s) antes y/o 
durante el estudio.

 Procedimientos para monitorizar el 
cumplimiento del sujeto.



Protocolo
7. Procedimientos para monitorizar el 

cumplimiento del sujeto.

 Especificación de los

parámetros de eficacia.

 Métodos y tiempos para

evaluar, registrar y

analizar los parámetros

de eficacia.



Protocolo
8. Evaluación de Seguridad

 Especificación de los parámetros
de seguridad.

 Métodos y tiempos para evaluar,
registrar y analizar los
parámetros de seguridad.

 Procedimientos para elaborar
informes y para registrar y
reportar eventos adversos y
enfermedades intercurrentes.

 El tipo y duración del
seguimiento de los sujetos
después de la ocurrencia de
eventos adversos.



Protocolo
9. Estadística

 Descripción de los métodos estadísticos que se
emplearán, incluyendo el momento en que se
realizará algún análisis intermedio planeado.

 El número de sujetos que se planea incluir. En
estudios multicéntricos, se deberá especificar el
número proyectado de sujetos a incluir para cada
sitio en donde se realizará el estudio. Razón por la
cual se eligió el tamaño de muestra, incluyendo
explicaciones sobre (o cálculos de) la potencia del
estudio y justificación clínica.

 El nivel de significancia que se va a usar.

 Criterios para la terminación del estudio.



Protocolo
9. Estadística

 Procedimiento para explicar datos faltantes, sin usar y falsos.

 Procedimientos para reportar cualquier desviación o desviaciones del plan

estadístico original deberán describirse y justificarse en el protocolo y/o en el

informe final, según sea el caso.

 La selección de los sujetos que se incluirán en el análisis (por ejemplo todos los

sujetos asignados de manera aleatoria, todos los sujetos a los que se les

administró alguna dosis, todos los sujetos, sujetos evaluables).



Protocolo
10. Acceso Directo a los Datos/Documentos fuente

El patrocinador deberá asegurarse de que esté 

especificado en el protocolo o en cualquier otro 

acuerdo escrito que el (los) 

investigador(es)/institución(es) permitirá(n) 

monitoreos, auditorías, revisión del CRI/EC e 

inspecciones regulatorias referentes al estudio, 

permitiendo el acceso directo a los 

datos/documentos fuente.



Protocolo

11. Control de Calidad y Aseguramiento de la Calidad.

12. Ética.
Descripción de las consideraciones éticas relacionada con el estudio.

13. Manejo de Datos y Custodia de Registros.

14. Financiamiento y Seguro.
Financiamiento y seguro si es que no se ha especificado en un acuerdo por 

separado.

15. Política de Publicación.
Política de publicación si no se ha especificado en un acuerdo por separado.




