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Responsabilidades del Investigador

• El investigador es responsable de diferentes 
acciones tanto antes, durante como después de 
finalizado el estudio.
– Antes:  Responsable de proveer toda la información y – Antes:  Responsable de proveer toda la información y 

tener las facilidades necesarias  para la realización 
del estudio: Personal, equipo, numero de pacientes., 
comunicación con el CE local, etc

– Durante:  Manejo del paciente y del producto 
(Consentimiento, tamizaje, ingreso, tratamiento, 
manejo de EA, SAE, documentación, etc)

– Después: Archivo de los datos, manejo del producto 
restante. Equipo, comunicación con el CE, etc.
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Definicion de Evento adverso y tipos

• Evento adverso: Cualquier suceso médico en un paciente o sujeto
de investigación clínica a quien se le administró un producto
farmacéutico y el cual no necesariamente tiene una relación causal
con el tratamiento.

• Reaccion adversa: Toda respuesta nociva y no intencionada a un
producto medicinal relacionado con cualquier dosis debe ser
considerado reacción edversa a medicamento.

• Reaccion adversa inesperada: Reacción adversa cuya naturaleza

UNICEF/UNDP/World Bank/WHO Special Programme for Research and Training in Tropical Diseases (TDR): Example of forms for clinical research

• Reaccion adversa inesperada: Reacción adversa cuya naturaleza
o severidad no es consistente de acuerdo con lo que está
registrado en la información del producto.

• Evento adverso serio o reacción adversa: Suceso médico no
deseado que a cualquier dosis: Resulta en la muerte, Amenaza la
vida, Requiere o prolonga la hospitalización de un paciente, Resulta
en incapacidad persistente o significativa, Es una anomalía
congénita o defecto del nacimiento



¿Qué se debe reportar?

• Todas las reacciones adversas a medicamentos que son serias e 
inesperadas están sujetas a reporte expedito.

• Eventos asociados a medicamentos fatales o que amenacen la vida:
tan pronto como sea posible pero no después de siete días calendario

después de que se conozca que un caso califica, seguido de un reporte

¿Cuando?

UNICEF/UNDP/World Bank/WHO Special Programme for Research and Training in

Tropical Diseases (TDR): Guidelines for Clinical Research

después de que se conozca que un caso califica, seguido de un reporte

completo dentro de 8 días calendarios adicionales.

• Todas la otras reacciones serias inesperadas: Las reacciones serias,

inesperadas que no son fatales o que amenacen la vida deben ser

diligenciados tan pronto como sea posible y no después de 15 días

calendario de que se conozca que el caso cumple con los criterios mínimos

para reporte expedito.



¿Seriedad o severidad?





Como se deben hacer los reportes de Eventos?

Formato CIOMS





¿Quién debe reportar?



Documentos del estudio



Antes de empezar el ensayo clínico:

� Folleto del Investigador (Investigator’s Broshure): Documenta la información relevante y mas reciente
sobre el producto de investigación.

� Protocolo firmado y sus enmiendas
� Formato de Reporte de Casos (Case Report Form, CRF).
� Información para los sujetos del estudio: Informe de consentimiento, avisos, videos, etc.
� Aspectos financieros.� Aspectos financieros.
� Seguro (si se requiere).
� Muestra de la etiqueta del producto de investigación.
� Instrucciones para el manejo del producto de investigación: adecuando almacenamiento, como se

dispensa y como se desecha.
� Registros de envío de producto de investigación: fechas y modo de envío, numero de lote, etc.
� Certificados de análisis del producto de investigación que garanticen su pureza, identidad y la

estabilidad.
� Procedimiento para conocer el código y abrir el ciego en caso que se requiera sin comprometer todo el

estudio.
� Lista de aleatorización.
� Reporte de la monitoria pre-inicio.
� Reporte de la monitoria de inicio



Durante el ensayo clínico:

1.Actualizaciones del Folleto del Investigador.
2.Cualquier revisión el Protocolo o del informe de consentimiento.
3.Avales del comité de Bioética y entidades reguladoras locales 
recientes.
4.Comunicaciones relevantes (cartas, notas de reuniones, 
teleconferencias, etc).
5.Informes de consentimiento firmados por los voluntarios.



Después de terminado el ensayo clínico:

1.Contabilidad del producto.

2.Reporte de la monitoria de cierre.

3.Auditorias (si aplica)

4.Informe final al comité de bioética y autoridades reguladoras.

5.Reporte final y publicaciones.

6.Documentos fuente: Historia clínica, fotocopias, registros de laboratorio, etc. Estos puede 

ser en formato escrito o electrónico.

7.Notificaciones de Eventos Adversos, Eventos Adversos Serios, o cualquier información 

relevante sobre seguridad.

8.Reportes al comité de bioética o entidades regulatorias.

9.Lista de sujetos incluidos en el screening.

10.Lista de los sujetos incluidos en el estudio.

11.Registro de contabilidad del producto.

12.Registros de muestras tomadas.

13.Reporte de monitorias clínicas.



Mentira, falsificación, plagio y otras 

prácticas que se apartan 

Mala conducta científica, Conducta 
inapropiada, conducta no adecuada…

prácticas que se apartan 

considerablemente de los estándares 

aceptados.



Código de Reglamentos Federales de EE.UU. 

(también llamado Regla Común {The Common Rule})

Este código se aplica a toda la investigación patrocinada por el gobierno de los Estados Unidos. 

En 1991, la Normativa Federal fue adoptada por 16 organismos federales que llevan a cabo, apoyan o de 

otro modo regulan la participación de seres humanos en la investigación en los Estados Unidos. 

Ha sido diseñada para estandarizar el sistema de protección de los participantes humanos en todos los 

organismos y departamentos federales relevantes de los Estados Unidos.organismos y departamentos federales relevantes de los Estados Unidos.

La Regla Común requiere:

•aprobación previa del comité de ética

•consentimiento informado y documentación por escrito

•reclutamiento equitativo de los participantes en la investigación

•proteccióne special para los grupos vulnerables

•revisión continua de la investigación aprobada

Disponible en la pagina Human and health service 
http://www.hhs.gov/ohrp/policy/#common


