FIN DEL ESTUDIO

La Directiva Europea sobre Estudios Clinicos
(Directiva de la EU 2001/20/EC) exige lo
siguiente con respecto a la culminacién de
pruebas clinicas:

“..en un plazo de 90 dias
posteriores al final del
estudio clinico, el
promotor notificard a las
autoridades competentes
de los Estados Miembro, o
a los Estados Miembro involucrados, y al
Comité de Etica que la prueba clinica ha
concluido...”

“Asimismo, el promotor debe proporcionar un
resumen del informe del estudio clinico a las
autoridades de los Estados Miembro
involucrados dentro de un plazo de un afio
posterior al final del estudio”.

The End.

El final de un estudio clinico se debe definir
en el protocolo y por lo general
corresponderia a la dltima visita de
seguimiento del ultimo paciente. En estudios
gue involucran procesos de seguimiento de
largo plazo en los que los pacientes ya no
toman el medicamento de prueba y los datos
se obtienen como parte del cuidado habitual,
este periodo se podria clasificar como una
fase sin intervencidn que no requeriria
autorizacion de conformidad con las
disposiciones (y no se encontraria sujeta a
tarifas anuales, inspecciones, etc.).

Terminacion Anticipada

Son diversos los factores que podrian influir
sobre la decision de dar por terminada un
estudio clinico en curso, incluyendo
inquietudes de indole ética, alteraciones de
la préctica clinica aceptada que harian que
resulte poco aconsejable continuar con la
prueba y/o alcanzar un punto final estadistico
positivo o negativo antes de lo previsto. Los
lineamientos para la terminacion anticipada
de un estudio clinico se deben establecer
antes de que se realice cualquier revision de
datos. Los analisis provisionales de datos,

junto con toda la evidencia disponible,
proporcionan el marco necesario a partir del
cual las Juntas de Monitorizacidon de Datos y
Seguridad pueden realizar recomendaciones
informadas y prudentes. Las pruebas clinicas
no se deben terminar por anticipado por
razones triviales o por motivos econdmicos,
en especial si la informacidn a obtenerse
constituye una contribucidon sustancial a la
base de conocimiento . " w.
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Las consideraciones especificas del
investigador por lo general son mas
relevantes para las pruebas unicéntricas pero
también podrian influir sobre las pruebas
multicéntricas, especialmente si en el sitio de
investigacion se enrold6 a un numero
considerable de participantes para la prueba
clinica.

En la UE, cada vez que se termina un estudio
de manera anticipada, el representante del
Promotor debe notificar a la(s) autoridad(es)
regulatoria(s) competentes en un plazo de 15
dias explicando claramente los motivos de la
terminacion. Si el Promotor decide no iniciar
un estudio o no reiniciar un estudio después
de haberla interrumpido, éste debe notificar
a la(s) autoridad(es) regulatoria(s)
correspondientes.

Cierre del estudio

| El término “cierre” hace referencia
a los procedimientos que se

m llevan a cabo para cumplir con
—— || lOs requisitos administrativos,
regulatorios, éticos y

relacionados con los participantes, una vez
culminado el proceso de seguimiento del
estudio.

Sélo se puede llevar a cabo el cierre final de
un estudio luego de haber revisado los



archivos del investigador/institucion y del
promotor y una vez que se confirma que
todos los documentos necesarios se
encuentran en los archivos correspondientes,
por ejemplo, el Archivo de Estudio del
Investigador o el Archivo Maestro del
estudio.

Analisis de Datos

Es importante que el andlisis final se lleve a
cabo inmediatamente después del periodo
de seguimiento correspondiente. El analisis
se debe realizar siguiendo un plan
cuidadosamente elaborado. Se deben
analizar en su totalidad todas las medidas de
evolucion que se establecen en el protocolo.
Posteriormente, el grupo de gestion del
estudio debe evaluar el andlisis para
interpretarlo y discutir las implicancias de los
hallazgos.

Informes presentados un afio después
del final del estudio

La persona que actia en

representacion del Promotor
también debe presentar un resumen del
informe del estudio clinico a la Autoridad
Competente del (de los) Estado(s) Miembro
correspondientes en un plazo de un afio
después del final del estudio. Esta disposicidn
forma parte de las Buenas Prdcticas Clinicas y
no constituye un requisito regulatorio. En la
medida de lo posible, el formato de dicho
resumen debe cumplir con los lineamientos
E3 de la ICH con respecto a la estructura y
contenido de los informes de estudios
clinicos.

Difusion de los resultados

Resulta importante difundir los resultados de
la investigacién clinica, no sélo a |la
comunidad de investigadores, sino también
al publico en general. La via mas evidente
para informar a la comunidad de
investigadores es a través de las revistas
cientificas. Se recomienda seguir los

lineamientos de CONSORT al momento de
preparar algun informe para determinada
prueba clinica, de esta manera se garantiza
gue toda la informacién relevante acerca del
estudio se registre en la publicacion.

Las distintas  organizaciones
poseen estrategias diferentes
para informar al publico. Los
hallazgos de las pruebas se pueden publicar
en el sitio web de la misma. Otra forma de
difusion son los folletos en las salas de espera
de hospitales y centros de investigacidon
clinica. Los folletos constituyen una buena
forma de promover la participacién en las
investigaciones y de demostrar que los
hallazgos de éstas han contribuido a mejorar
la practica clinica actual.

Es importante establecer al inicio si el
participante desea ser informado sobre los
resultados del estudio o si prefiere obtener
los resultados por cuenta propia.

Archivo

Los documentos que, de manera individual y
colectiva, permiten evaluar la realizacién de
un estudio clinico asi como la calidad de los
datos generados se definen como
documentos esenciales de conformidad con
la ICHGCP. Estos documentos sirven para
corroborar el cumplimiento de las normas de
GCP y los requisitos regulatorios aplicables
por parte del investigador, el promotor y el
monitor. Los documentos esenciales se
deben archivar de manera organizada a fin
de facilitar la gestién del estudio clinico, las
auditorias 'y las inspecciones (Archivo
Maestro del estudio).

Los documentos esenciales se deben
conservar (archivar) durante
periodos de tiempo
suficientes como  para
permitir las auditorias e

inspecciones de las
autoridades regulatorias y
deben estar




inmediatamente disponibles previa solicitud.
El Archivo Maestro del estudio se debe crear
al inicio de la misma y se debe mantener
durante todo el transcurso del estudio. Las
disposiciones relacionadas con el archivo de
documentos se aplican tanto a los sitios de
investigacion como a la oficina de
coordinacién de pruebas.

Los registros esenciales deben mantenerse
en condiciones legibles y debe ser posible su
recuperacion inmediata. Los planes para el
archivo de los documentos del estudio se
deben establecer durante la fase de disefio
del estudio y también se deben tomar en
cuenta los costos de almacenamiento. Se
debe proporcionar un espacio adecuado e
idoneo para el almacenamiento seguro de
todos los registros esenciales hasta |Ia
culminacion del estudio. Las instalaciones
deben ser seguras, con controles ambientales
adecuados y las medidas de proteccion
necesarias contra incendios, inundaciones y
acceso no autorizado. El almacenamiento de
la documentacion del promotor se puede
transferir a un subcontratista (por ejemplo,
un archivo comercial), pero la
responsabilidad final con respecto a la
calidad, integridad y recuperacién de los
documentos recae sobre el Promotor.

El acceso a los archivos debe restringirse al
personal autorizado. Se debe documentar
todo cambio en la propiedad y ubicacion de
los documentos a fin de permitir el rastreo de
los registros archivados.

Se debe mantener un registro/indice del
archivo con la finalidad de registrar todos los
documentos esenciales que se ingresaron asi
como para rastrear y recuperar los
documentos otorgados en préstamo del
archivo. El investigador debe informar al
promotor/organizador del estudio acerca de
las condiciones de almacenamiento de los
documentos que se mantendrdn en los sitios
de investigacion. En caso de que el
investigador no pueda almacenar sus
documentos esenciales, se notificara por

escrito al promotor/organizador del estudio
de tal manera que se puedan establecer los
arreglos para el almacenamiento alternativo.
En aquellos casos en los que el investigador
ya no pueda mantener los documentos
esenciales bajo su custodia, se debe notificar
por escrito al Promotor/organizador del
estudio y el investigador/institucién se
asegurara de que se realicen los arreglos
necesarios. El almacenamiento de
informacién personal se encuentra sujeto a
las disposiciones aplicables de la Directiva de
la UE 95/46/EC y la Ley de Proteccién de la
Informacién de 1998.

Duracion del archivo:

77 El Promotor, o la persona que
P 12 . actue en su representacion,
I \“\ [ debe  considerar  si los
resultados del estudio se incluiran, o podrian
incluirse, en una solicitud de autorizacién de
comercializacién y debera cumplir con los
procedimientos necesarios para garantizar el
mantenimiento adecuado de los documentos
esenciales.

Estudios que no se utilizaran en
presentaciones ante organismos reguladores:

Los documentos esenciales del
Promotor/organizador del estudio y de los
investigadores que correspondan a pruebas
que no se utilizardn en presentaciones ante
organismos reguladores deberdn conservarse
por lo menos durante cinco afios después de
la culminacidn del estudio. Estos documentos
se deberdn conservar durante un periodo de
tiempo mas largo en caso de que asi lo
establezcan los requisitos regulatorios
pertinentes o si asi lo requiere el promotor o
financiador del estudio.

Estudios que se incluiran en presentaciones
ante organismos reguladores:

i. Responsabilidades del Promotor
El Promotor, o la persona que actle en su
representacion, debera conservar todos los



documentos esenciales especificos del
promotor de conformidad con los requisitos
regulatorios aplicables del (de los) pais(es) en
el(los) que se apruebe el producto y/o en
aquellos casos en los que el Promotor desee
solicitar alguna aprobacién. Los documentos
esenciales especificos del Promotor se deben
conservar por lo menos hasta dos afios
después de la ultima aprobacién de una
solicitud de comercializacion en la Unidn
Europea. Estos documentos deberan
conservarse durante un periodo de tiempo
mas largo en caso de que asi lo establezcan
los requisitos regulatorios aplicables o si asi
lo requiere el Promotor.

Se debe cumplir con los requisitos que se
establecen en el Anexo 1 de la Directiva
2001/83/EC.

Asimismo, se aplicaran los requisitos de GCP
CPMP/ICH/135/95.

ii. Responsabilidades del Investigador

Los documentos esenciales se deben
conservar por lo menos hasta dos afos
después de la ultima aprobacién de una
solicitud de comercializacion en la Unién
Europea. Sin embargo, estos documentos se

conservaran durante un periodo de tiempo
mas largo en caso de que asi lo establezcan
los requisitos regulatorios aplicables o por
acuerdo con el Promotor. Es responsabilidad
del Promotor, o de la persona que actle en
su representacion, informar al
investigador/institucién sobre cuando dejara
de ser necesario que se conserven estos
documentos.

Asimismo, se deben cumplir los requisitos
gue se establecen en el Anexo 1 de la
Directiva 2001/83/EC.

Destruccion de los documentos esenciales

Los motivos por los cuales se destruyen los
documentos esenciales se deben documentar
y contar con la firma de alguna persona con
la debida autoridad. Este registro se debe
mantener durante un periodo adicional de
cinco afios contados a partir de la fecha de
destruccion de los documentos esenciales.

El Promotor, o la persona que actuie en su
representacion, deberda notificar por escrito
a los investigadores cuando se pueden
destruir los registros del estudio.



