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Anexo 14
LISTA GUÍA PARA LA EVALUACIÓN DE ESTUDIOS DE INVESTIGACIÓN
	
	A
	D
	I
	NA

	1. JUSTIFICACIÓN DEL ENSAYO: en función de la fase de desarrollo del fármaco, patología en estudio, etc.
	
	
	
	

	2. DEFINICIÓN DEL OBJETIVO DEL ESTUDIO: objetivo principal y secundarios, hipótesis “a priori”, etc.
	
	
	
	

	3.- CRITERIOS DE SELECCIÓN DE LOS PACIENTES: criterios de inclusión/exclusión
	
	
	
	

	4. DEFINICIÓN DEL TRATAMIENTO: control adecuado,  no  tratamientos asociados, cumplimiento, etc.
	
	
	
	

	5. ALEATORIZACIÓN: asignación aleatoria ciega, estratificación, descripción del método, etc.
	
	
	
	

	6. ENMASCARAMIENTO: necesario, simple o doble ciego, doble enmascaramiento u otros, eficaz
	
	
	
	

	7. VARIABLE PRINCIPAL DE VALORACIÓN: objetiva, clínicamente relevante
	
	
	
	

	8. CRITERIOS DE EVALUACIÓN DE LA RESPUESTA: objetivos-subjetivos, sensibles, específicos, validados, éxito/fracaso, seguimiento
	
	
	
	

	9. PÉRDIDAS: antes y después de la aleatorización, retiradas, abandonos, etc.
	
	
	
	

	10. DISEÑO ESTADÍSTICO: predeterminación de la muestra, diferencia relevante, errores alfa y beta, % de pérdidas, test estadísticos, etc.
	
	
	
	

	11. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS: hoja de recogida, algoritmo de causalidad, notificación al CEIMLAR y autoridades sanitarias
	
	
	
	

	12. CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS DE BUENA PRÁCTICA CLÍNICA
	
	
	
	

	13. ADECUACIÓN DEL GRUPO CONTROL (placebo o tratamiento activo)
	
	
	
	

	14. SELECCIÓN EQUITATIVA DE LA MUESTRA
	
	
	
	

	15. COMPENSACIÓN POR DAÑOS / SEGURO DE RIESGOS
	
	
	
	

	16. MINIMIZACIÓN DE RIESGOS: relación riesgo/beneficio, riesgo no superior o mayor que el mínimo, etc.
	
	
	
	

	17. HOJA DE INFORMACIÓN PARA LOS SUJETOS: contenido –objetivo, descripción del estudio, beneficios y riesgos, alternativas, voluntariedad, etc. –fácil comprensión
	
	
	
	

	18. OBTENCIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO: Art. 7 del RD 1090/2015
	
	
	
	

	19. EVALUACIÓN ECONÓMICA: Cantidades y, en su caso, previsiones de remuneración o compensación para los investigadores y sujetos del ensayo y los aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre el promotor y el centro, que han de constar en el contrato (Art. 30 del RD 1090/2015)
	
	
	
	

	20. COMPETENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR: experiencia en investigación, otros estudios en marcha, obligaciones asistenciales
	
	
	
	

	21. PLAN PREVISTO PARA RECLUTAMIENTO DE LOS SUJETOS
	
	
	
	


A = Adecuado, D = Dudoso, I = Incorrecto, NA = No Aplicable
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