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1. INTRODUCCION

Un ensayo clinico como lo definen las Buenas practicas Clinicas documento de las Américas, es un
estudio sisteméatico, que sigue las pautas del método cientifico en seres humanos voluntarios,
realizado con medicamentos y/o especialidades medicinales. Tiene como objetivo descubrir o verificar
los efectos y/o identificar las reacciones adversas del producto de investigacion y/o estudiar la
farmacocinética de los principios activos, con el objetivo de establecer su eficacia y seguridad. Por
esto el ensayo clinico requiere un cuidado extremo porque su condicion de experimentacion le
confiere una trascendencia ética, por implicar a seres humanos, y por la enorme repercusion que
puede derivarse de sus resultados al poder éstos condicionar el tipo de tratamiento a recibir por miles
de participantes. Claramente se debe realizar previo al ingreso de los participantes a un estudio
clinico un adecuada consulta médica por parte del Investigador del estudio, donde se garantice que
se brinda la informacion completa, veridica acerca del protocolo a desarrollar y que se permita al
participante tomar libremente su decisién de participar en el estudio, adicionalmente los menores de
edad por normatividad requieren que sean valorados por psicologia para determinar la capacidad de
entendimiento, razonamiento y logica de los participantes para que estos puedan  decidir
voluntariamente ser sujetos de investigacion.

2. JUSTIFICACION

Este manual constituye una herramienta valiosa para garantizar que el procedimiento de consulta
médica y psicoldgica se realice, cumpliendo las normas de buenas practicas clinicas, siguiendo
pautas establecidas acordes a los Ultimos lineamientos en Investigacion, y de ésta forma mejorando
la adherencia de los participantes al estudio clinico.
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3. OBJETIVOS

1. Garantizar que los participantes reciban y entiendan la informacién necesaria para decidir
participar en el estudio.
2. Determinar la capacidad de entendimiento, razonamiento y légica para decidir voluntariamente ser
sujeto de investigacion.

4. NORMOGRAMA

e Resolucion 2378 2008
e Atrticulo 32 de la Ley 489 de 1998.
e Resolucion 8430 de 1993
e Atrticulo 20 de la constitucion politica.
e Buenas practicas clinicas
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GLOSARIO.

Buenas practicas Clinicas: Es un estandar internacional de calidad ética y cientifica para el disefio,
conduccioén, realizaciébn, monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que
involucran para su desarrollo la participacion de seres humanos. Este modelo garantiza que los datos
y los resultados reportados son creibles y precisos, y que estan protegidos los derechos, integridad y
confidencialidad de los sujetos del estudio.

Sujetos participantes: Personas que de manera voluntaria e informada participan en el proceso de
investigacion.

Investigador: Persona responsable de la conduccién de un estudio clinico en la institucion. Si un
estudio es conducido por un grupo de individuos, el investigador es el lider responsable del grupo y se
le llamard investigador principal.

Cddigo de identificacion del sujeto participante: Identificador Unico que el investigador asigna a
cada sujeto del estudio para proteger la identidad de éste y que se usa en lugar del nombre del sujeto
cuando el investigador reporta eventos adversos y/o algun otro dato relacionado con el estudio.

Confidencial: Corresponde a informacién, informes o comunicaciones, propiedad del patrocinador o
a la identidad de un sujeto, las cuales solamente pueden ser reveladas a otros que estén autorizados
0 a la entidad sanitaria correspondiente.

Consentimiento informado: Un proceso mediante el cual un sujeto confirma voluntariamente su
deseo de participar en un estudio en particular, después de haber sido informado sobre todos los
aspectos de éste que sean relevantes y puedan afectar su decision de participar. El consentimiento
informado se documenta por medio del formato de consentimiento informado, que debe ser firmado y
fechado por el participante, dos testigos y el médico investigador.

Estudio clinico: También denominado ensayo clinico. Es cualquier investigacion que se realice en
seres humanos con intencion de descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o cualquier
otro efecto farmacodinamico de productos en investigacién, cualquier reaccion adversa y/o para
estudiar la absorcion, distribucién, metabolismo y excrecion de productos en investigacion, con el
objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia.
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5. ALCANCE

Este documento se denomina Manual de Consulta en Investigacién para posibles participantes que
cumplan los criterios de inclusién del protocolo a desarrollar, en el se documentan los pasos a seguir
para la realizacion de la consulta por parte del Investigador y la Psicéloga.

6. COMPONENTES

1. Procedimiento de la Consulta en Investigacion por parte del Investigador.
2. Procedimiento de la Consulta en Investigacion por parte de Psicologia.

7. DESCRIPCION DE COMPONENTES
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1. ELABORACION DE LA CONSULTA DE INVESTIGACION.

e Agenda la consulta: El auxiliar de vigilancia o coordinadora son los responsables de agendar
la cita con el participante.

¢ Verificacién de documentos del posible participante en investigacion: la auxiliar de vigilancia o
coordinadora de estudio clinico previo a la consulta verificaran los documentos del
participante, que cumpla con los criterios de inclusién del protocolo y pondra sello de
verificado con firma y fecha del responsable en la copia de los documentos.

e Facturacion de consulta de inclusion, visitas programadas y no programadas segun
protocolo: la persona encargada en la IPS realizard la facturacion de la consulta, para permitir
la apertura de la Historia Clinica.

e Lectura del consentimiento y/o asentimiento segln protocolo si es visita de inclusion: la
coordinadora entregard al participante y/o representantes legales los formatos de
consentimiento y/o asentimiento para su lectura y posterior firma de éstos con el Investigador.

e Examen Fisico: Elinvestigador posterior a la firma de consentimiento y/o asentimiento realiza

examen fisico al participante y lo deja documentado en la historia cinica.

e Verificacion de criterios de elegibilidad si es visita de inclusion por parte del Investigador, por
medio de un interrogatorio y examen fisico.

¢ Documentar en historia clinica en caso de falla de screening si es visita de inclusion: ésta
documentacion la realiza el Investigador en la historia clinica.

¢ Toma de muestras (prueba de embarazo si aplica): esta la solicita el investigador en consulta y
la toma de la muestra la realiza la bacteri6loga.

¢ Toma de muestra de sangre segun protocolo: por parte de la bacteri6loga , previa solicitud por
parte del Investigador. La bacteri6loga realiza separaciéon, almacenamiento y conservacion de
la muestra.

e Aleatorizacién del sujeto segun visita. La responsable la Quimica farmacéutica, obtendra el
namero de identificacion del sujeto para el estudio, previa solicitud del Investigador.

e Solicitud de insumos de acuerdo a la visita: la responsable la vacunadora de realizar la
solicitud de éstos.

e Administracién de producto en investigacion, lo realizara la vacunadora.

o Entrenamientos del participante. Este entrenamiento lo puede realizar la coordinadora, o la
auxiliar de vigilancia epidemioldgica, la vacunadora, bacteridloga o quimica farmacéutica.

e Evaluacidén post vacunacion se realizara en el tiempo establecido en el protocolo, y se
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evaluard la presencia de algun evento adverso, el responsable el Investigador, coordinadora
de estudio y vacunadora.

e Entrega de incentivos con previa aprobacion por el comité de ética, se realizard al finalizar la
visita, los responsables el coordinador de estudio clinico, auxiliar de vigilancia, vacunadora,
bacteriéloga, quimica farmacéutica.

e Documentar en historia clinica todos los procedimientos que se realicen al sujeto en
investigacion.

2.ELABORACION DE LA CONSULTA PSICOLOGICA

e Agenda la consulta: El auxiliar de vigilancia o coordinadora son los responsables de agendar
la cita con el participante.

¢ Verificar la firma del consentimiento informado por parte del Coordinador de estudio clinico y
psicologo.

e Garantizar la privacidad al sujeto en la consulta por parte del Psicélogo, proporcionando un
diagnéstico asertivo.

e Verificar los documentos del participante, la tarjeta de identidad por parte del psicologo, ésta
debe tener la informacion clara y veridica.

e El psicélogo por medio de la consulta valora la capacidad de entendimiento, razonamiento y
I6gica del joven, o la joven a través de la valoracién de las siguientes areas: personal, familiar,
social, académica, biologica, lenguaje y pensamiento y lo documentara en nota de evolucién.

e La valoracion psicologica concluye de manera clara: “El menor o participante se encuentra en la
capacidad de entendimiento, razonamiento y l6gica para decidir voluntariamente ser sujeto de
investigacion” y debe quedar documentado en nota de evolucion.

1. PRECAUCIONES

Antes de realizar cualquier procedimiento al participante

El Investigador debe haber explicado el consentimiento y/o asentimiento, y obtenido voluntariamente
la firma del sujeto y/o representantes legales donde aceptaron el ingreso al estudio clinico.

El investigador debe haber evaluado los criterios de inclusion y exclusion del protocolo.

Se debe documentar todo el proceso de firma de consentimiento y/o asentimiento y procedimientos
realizados al sujeto en la historia clinica.
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Realizar todos los procedimientos bajo las hormas de Buenas Practicas clinicas en Investigacion.

Siempre se debe mantener la confidencialidad entre participante e Investigador y/o Psicélogo.

2. EDUACION AL USUARIO Y SU FAMILIA

1. Se explica al participante y / o representante legal el protocolo a desarrollar y de acuerdo a
éste educar sobre los registros que solicita el estudio y que se deben realizar en tiempo real.

2. Se educa sobre el comité de ética, derechos y deberes de los participantes en investigacion.

3. Se entrega la informacién del centro de investigacion en cuanto a direccion y teléfonos del

personal del sitio con el que se pueden contactar.

3. BIBLIOGRAFIA

Resolucion 2378 2008

Articulo 32 de la Ley 489 de 1998.
Resolucion 8430 de 1993

Articulo 20 de la constitucion politica.
Buenas practicas clinicas
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6. ANEXOS

1. Flujograma de Elaboracién de la consulta de Investigacion

ANEXO UNO

Flujograma
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Elaboracién de la consulta de Investigacion
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