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REQUISITOS ADMINISTRATIVOS Correcto | Incorrecto e
procede

Compromiso del investigador firmado

Idoneidad de instalaciones y equipo investigador

Cobertura (pacientes, investigador, institucién)
Seguro Cuantia
Plazos

Memoria econdmica

Listado de centros

Dictamen del CEIC de referencia

Clasificacion de la AEMPS

ASPECTOS ETICOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO Correcto | Incorrecto pro':: de

1 Descripcidn del ensayo: objetivo, métodos, medicacion...

2 Terapias alternativas

3 Referencia al placebo

4 Beneficios y riesgos de cada grupo de comparacion

5 Voluntariedad, abandonos. Garantias

6 Confidencialidad. Acceso datos

7 Compensacién econdmica al sujeto

8 Seguro. Informe de danos completo

9 Responsables del ensayo. Forma de contacto/ correos@

ASPECTOS METODOLOGICOS Correcto | Incorrecto N
procede

1 Fundamentacion tedrica

2 Justificacion y pertinencia

3 Definicion y pertinéncia

4 Idoneidad del estudio (fipo de estudio)

5 Seleccion de pacientes

6 | Seleccién del grupo control

7 Idoneidad de los medios de evaluacion

8 | Aleatorizacién y estratificacién

9 Enmascaramiento

10 | Cdiculo del tamaio muestral

11 | Definicién de las intervenciones: lavados, pautas..

12 | Valoracién de los efectos adversos

13 | Andlisis estadistico

14 | Plan de trabajo

15 | Capacitacién del equipo investigador

16 | Redaccién y elaboracién

Comentarios y recomendaciones:

Fecha de presentacion en el CEIC:

Informe favorable

Pendiente de
documentacion

En espera Necesita
modificaciones

Otros

Informe desfavorable
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