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•Desarrollo del protocolo de investigación debe ser escrito en forma
clara y muy detallada.

•Desarrollo de POEs (SOPs) por parte del patrocinador,
investigadores, monitores, CRO ( Contract research organizations)
que definen responsabilidades, registros, y métodos que se usaran.

•El patrocinador debe preparar SOPs de cómo desarrollar y•El patrocinador debe preparar SOPs de cómo desarrollar y
actualizar el protocolo, IB (investigator brochure), CRFs y otros
documentos, envío de materiales, contabilidad, estandarización de
actividades como revisión de los AE, Data análisis, las actividades
de los investigadores para asegurar la calidad de los datos,
actividades de los monitores para asegurar que el ensayo está
siendo bien seguido y documentado, y de auditoría para determinar
que la monitoria se está haciendo apropiadamente y que los
sistemas de control de calidad son operativos y efectivos
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• Los investigadores hacen los SOPs para
procedimientos del ensayo como proceso de
comunicación con el IRB , obtención y
actualización del informe de consentimiento,
reporte de AE, administración del producto de
investigación, contabilidad del producto….

• El Comité de bioética debe tener SOPs sobre
cómo funciona, requerimientos de los miembros
de cómo se revisan los protocolos, como se
minimizan o eliminan los conflictos de interés….

• Similar para las organizaciones regulatorias
incluyendo la forma de hacer cumplir las leyes
locales
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Reporte del ensayo:

• Los resultados deben ser presentados en forma clara  y  
detallada. 

• Con descripciones detalladas de análisis estadísticos,
libre de ambigüedades y fácil de revisar.

• Debe describir que el estudio cumplió objetivos y
aspectos éticos.

• Debe decir como fue el diseño, enmiendas al protocolo,
descripción de características de los participantes,
desviaciones en el protocolo, análisis interinos, análisis
de eficacia, de seguridad, discusión y conclusiones,
tablas , graficas, etc
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Antes del inicio del ensayoAntes del inicio del ensayo

�� ����InconvenienInconvenientestes��

BenefiBeneficioscios para los participantes para los participantes & Socie& Sociedaddad

�� RiRiesgosesgos
�� ����InconvenienInconvenientestes��
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AdeAdecuadamente informadoscuadamente informados��

ObjetivosObjetivos

ProteProteccccion de  los participantesion de  los participantes

ObjetivosObjetivos

MetMetodosodos

Beneficios anticipadosBeneficios anticipados

Riesgos potencialesRiesgos potenciales
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