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DOCUMENTOS PARA PRESENTACIÓN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN
Para la evaluación del protocolo nuevo se debe cargar la siguiente documentación en idioma español, en la plataforma protocolos en línea en la parte correspondiente, así  mismo incluir cargar este formato en la parte 1 de la intención que genere en protocolo en línea:
Referenciar el número de parte y número de folio en el documento (si aplica): 
	Documento
	Documentos y Formatos
	# folio/

versión y fecha

	Nuevo Protocolo

(Fase I, II, III, IV)
	1. FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN CLINICA POR PARTE DEL COMITÉ DE ETICA EN INVESTIGACION ACOM-FOR156, completamente diligenciado, de acuerdo con el INSTRUCTIVO PARA LA PRESENTACIÓN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN ACOM-INS110
	

	
	2. Protocolo de Investigación en idioma español e inglés con la siguiente información:

a) Título de la investigación

b) Resumen

c) Justificación científica

d) Justificación y uso de los resultados (objetivos últimos, aplicabilidad)

e) Fundamento teórico (argumentación, hipótesis)

f) Objetivos de investigación (general y específicos)

g) Metodología: Operacionalización, tipo y diseño de estudio, universo de estudio, selección y tamaño de la muestra, unidad de análisis y observación, criterios de inclusión y exclusión, procedimientos para la recolección de información, instrumentos a utilizar y métodos para el control de calidad de los datos, procedimientos para garantizar aspectos éticos en las investigaciones con sujetos humanos.

h) Características de la aplicación del placebo.

i) Plan de análisis de los resultados: métodos y modelos de análisis de los datos según tipo de variables, programas a utilizar para análisis de datos.

j) Hoja de información al paciente

k) Resumen de cambios

l) Cuestionarios

m) Tarjetas del paciente

n) Referencias bibliográficas

o) Herramientas de recolección de datos (solo en medio magnético)

p) Cronograma

q) Presupuesto

r) Anexos
	

	
	3. Por cada comité de Ética en Investigación la carta de aprobación del protocolo y de los documentos relacionados. 
	

	
	4. Póliza contractual o extracontractual para eventos adversos asociados y atribuibles al producto de investigación.
	

	
	5. Manual del investigador 
	

	
	6. Presentación del Consentimiento Informado Usado en Investigación Clínica 
	

	
	7. Consentimientos informados (general, biológico y genético) y asentimiento según INSTRUCTIVO PARA LA PRESENTACIÓN DE LAS ENMIENDAS, NUEVOS CENTROS, NUEVOS INVESTIGADORES Y CONSENTIMIENTOS INFORMADOS DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN ACON-INS111
	

	
	8. Certificado de cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura del fabricante del producto en investigación.
	

	
	9. Estudio de estabilidad del producto en investigación de acuerdo a los lineamientos establecidos en el INSTRUCTIVO PARA LA PRESENTACIÓN DE ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS EN INVESTIGACIÓN ACOM-INS16 y el INSTRUCTIVO DE MEDICAMENTOS Y SUMINISTROS DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA ACOM-INS106
	

	
	10. Certificado de análisis del lote del producto en investigación con el cual se va a desarrollar el estudio en el país, incluyendo placebo o comparador cuando aplique.
	

	
	11. Etiqueta del producto en investigación.
	

	
	12. Para importaciones adjuntar: FORMATO DE PRESENTACIÓN Y EVALUACIÓN DE NUEVAS SOLICITUDES DE IMPORTACIÓN DE SUMINISTROS PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN Código: ACOM-FOR164, en formato word

	

	
	13. Hoja de vida completa del investigador principal y del investigador secundario cuando aplique, con los siguientes soportes:
	

	
	a. Fotocopia del acta de grado de pregrado
	

	
	b. Fotocopia del diploma de pregrado
	

	
	c. Fotocopia de la resolución de convalidación emitida por la entidad competente. Cuando aplique
	

	
	d. Fotocopia del acta de grado de posgrado
	

	
	e. Fotocopia del diploma de posgrado
	

	
	f. Fotocopia del Documento de Registro Profesional oficial. 
	

	
	g. Fotocopia de la cédula de ciudadanía
	

	
	h. Fotocopia del certificado de entrenamiento en BPC.
	

	
	i. Carta de acogimiento a la normatividad legal vigente, conocimiento de la declaración de Helsinki y pautas éticas para el desarrollo de estudios clínicos.
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