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Centro de investigacion

ICH-GCP (cONFERENCIA INTERNACIONAL DE

HARMONISACION DE REQUERIMIENTOS TECNICOS PARA EL
REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA USO EN
HUMANOS -GUIAS PARA BUENAS PRACTICAS CLINICAS)

® 1.58 Sitio donde se realiza el Estudio

El(los) lugar(es) donde se realiza(n) las
actividades relacionadas con el estudio.



Centro de Investigacion

@ 1.47 Patrocinador @ 1.40 Investigador
Un individuo, Persona responsable
compania, de la conduccidon
institucion u de un estudio clinico
organizacion en el sitio donde se
responsable de realiza el estudio. Si
iIniciar, administrar/ el estudio es
controlar y/ o conducido por un
financiar el estudio. grupo, el lider se

lamard investigador
principal.



Investigador

® 4.1.1 El(los) investigador(es) debe(n) ser
aptos por su formacidon académica,
adiestramiento y experiencia para
asumir la conduccion apropiada del
estudio ...(curriculum vitae actualizado)

® 4.2.2 El investigador debe tener tiempo
suficiente para conducir y completar
apropiadamente el estudio dentro del
periodo acordado.



Investigador

® 4.1.3 debe conocery debe cumplir con
los lineamientos de BPC vy los
requerimientos regulatorios aplicables.

Argentina:
- ANMAT: -Disposicion 6677/2010

- Ministerio de salud: Resolucion 102/2009
(Registro de ensayos clinicos en seres humanos)




Investigador

<+ 4.3.2 debe asegurarse que se
proporcione atencion medica
apropiada al sujeto de estudio en caso
de algun evento adverso... relacionado

al estudio.

(atencion ambulatoria, guardia de emergencia,
hospitalizacion, terapia intensiva, etc)

+ 4.4 Comunicacidon con Comité de Etica



Investigador

® 4.9 Registros y Reportes

4.9.1 El investigador deberd asegurarse que
los datos reportados al patrocinador en |os
FRCs y en todos los informes requeridos
sean precisos y legibles y estén completos y
actualizados.

® 4.9.4 Deberd mantener los documentos del
estudio y tomar las medidas para prevenir
una destruccion accidental o prematuro
de los mismos.



bhocumentos del estudio

® 1.26 Documentos Esenciales

Individual y colectivamente permiten una evaluacion de la conduccion de
un estudio y de la calidad de los datos generados.

Ej.
-Protocolo del estudio y sus enmiendas,

-reporte de registro de casos (CRF)
-Consentimiento Informado firmado
-Contrato o acuerdo entre las partes,
-Carta de aprobacién del Comité de Etica

-Curriculum Vitae del Investigador y su staff

-documentos fuente ,etc /



bhocumentos del estudio

® 1.52 Documentos Fuente
Documentos, datos y registros originales

Ej..
-historias clinicas,

-notas del laboratorio, planilla de enfermeria

-registros farmacéuticos de dispensamiento de materiales del estudio (droga
en estudio, kits de laboratorio,etc)

-registros de datos de instrumentos automatizados, tablas de control de
temperatura de heladeras y freezers

-radiografias, CD de RMN

-lista de pacientes del estudio, agenda de turnos, etc.



Investigador

® 4.6 Producto(s) en Investigacion

El investigador es responsable por el
poroducto en investigacion en el sitio de
investigacion : almacenamiento (segun
lo acordado con el patrocinador y a la
regulacion aplicable), contabilizacion,
utilizacion de a cuerdo al protocolo.



Recursos

® Recurso Humano:

® Instalaciones:

- PACIENTES (4.2.1 potencial
para incluir el nUmero

reéquerldccj) de po<|:|en’reé| - 4.2.3 instalaciones
adecuados en el periodo

de reclutamiento GdeCL{?dGS p‘?ro' a
elelelelelele) duracion prevista del

- Personal Calificado (4.2.3 estudio con el objeto

para conducir el estudio, de conducirlo de
4.1.5 personas .
odec%odomen’re manera apropiada y
calificadas a quienes el segura.

investigador les delegue
tareas significativas
relacionadas al estudio)



Personal calificado/ Personas adecuadamente
calificadas

® Médicos/ especialistas (subinvestigador/es)
® Coordinadoras/es de estudio

® Farmacéutico

® Enfermeros

@ Extraccionistas

@ Bioquimico

® Data entry

® Secretaria/recepcionista

® Personal de limpieza



Instalaciones

- Habilitacién legal

- Dependencias suficientes (consultorios, almacenamiento,
bibliotecaq, sala de infusion, farmacia, banos,etc

- Accesible mediante diferentes tipos de transporte
- Accesible para pacientes con disfunciones motrices

- Buen sistema de telecomunicaciones (Computadoras, Internet,
telefonos, fax, eic.)

- Sistema de alarma de seguridad
- Generador eléctrico

- Otros: Fotocopias, heladeras/freezer, balanzas, electrocardidgrafo



Consideraciones finales

<« Investigacion Clinica Farmacoldgica es
diferente de prdactica asistencial

<« LaInvestigacion Clinica Farmacoldgica
produce datos, registra datos, almacena
datos y analiza datos (cuidando al sujeto
en investigacion y observando las
regulaciones infernacionales y locales)



Consideraciones finales

® DATOS

4.9.1 El investigador deberd asegurarse que
los datos reportados al patrocinador en el
FRCs y en todos los informes requeridos
sean precisos y legibles y estén completos y
actualizados.

“El investigador y su equipo deben escribir
mucho. Todo lo que no fue escrito no existio”



