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ANEXO IX (PNT 12) - Modelo de listas guia para evaluacion
Modelo para ensayos clinicos con medicamentos segun el R. D. 1090/2015

Datos del estudio
Cddigo del CEIC
Cddigo del promotor
NO de EudraCT
Titulo del estudio
Promotor
Version del protocolo
Version de la/s Hoja/s de Informacién al Participante

Componentes de la evaluacion de la parte I
Calificacion del ensayo clinico como de bajo nivel de intervencion
Justificacién y pertinencia del ensayo clinico
Disefio del ensayo clinico
Tratamientos propuestos
Caracteristicas de la poblacion

Medidas anticonceptivas y control de embarazos ajustados al perfil de toxicidad reproductiva y
desarrollo embrionario y fetal

Identificacion de riesgos y medidas para minimizar danos
Criterios de interrupcion del tratamiento y retirada de un sujeto
Enmascaramiento y rotura del ciego

Criterios de finalizacion anticipada del ensayo clinico

Valoracion global de las cargas para los sujetos del ensayo
Accesibilidad al tratamiento una vez terminado el ensayo
Valoracién global beneficio/riesgo

Componentes de la evaluacion de la parte II
Cumplimiento de los requisitos de consentimiento informado.
Compensaciones a los sujetos por su participacion
Compensaciones a los investigadores
Modalidades de seleccion de los sujetos de ensayo
Proteccidn de datos personales
Idoneidad de las personas que realizan el ensayo clinico
Idoneidad de las instalaciones
Indemnizacion por dafios y perjuicios

Cumplimiento de las normas de recogida, almacenamiento y uso futuro de muestras bioldgicas
del sujeto de ensayo.
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Listas guia para la evaluacion de protocolos de estudios post-autorizacion

y otros estudios epidemiolégicos

1.1. Datos administrativos

Titulo del estudio

Codigo protocolo

Promotor/CRO/S. C.

Medicamento Pauta (dosis/via de adminiStracion) ..........ceeeieeieieiiie e e e
Investigado Duracion del tratamiento .......cu.cieiiiiii e
Medicamento control | ................coooiiiiiiiiiiii e [] Sin grupo control
Enfermedad en estudio
CEIC
TR
et eeeeeeeeaeeeeeeeeeesaaeeeeeeeesaaaeeeeseeesssaaeeeestensnnaateeeeennnnnaeeeeerennnaaaas
Centros IMPIICAAOS | 3. ..o e,
enla CM 4.
5.
6.
COONINAUON ..ttt e e et e e
Investigadores N¢ investigadores por area Total
Colaboradores |+ e s
Servicio
0 O
Centro/s Atencion Especializada Atencién Primaria

N2 de pacientes
previstos

En el centro

[—"""1 (n®de pacientes por investigador) Total [ |

Nombre y Apellidos del Evaluador

Ponente

]si  [INo

Fecha de evaluacion

Fecha de la Reunion

Opinion

Evaluador CEIC Otro CEIC

Evaluacion Inicial

Evaluacion Final

Guias operativas para los CEI-lI
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Estudios post-autorizacién y otros estudios epidemiolégicos 199

Codigo interno: | Codigo Estudio del CEIC | |

1.2. Aspectos metodologicos: Datos técnicos (1)

. . Cohorte Cohorte Casos Transversal/Otros
Tipo de Estudio L . [ . O y O /
prospectivo retrospectivo controles | ccciinreeeereee
Namero de cen-
tros <10 []11-20 Centros []21-40 Centros [1< 40 Centros
[] Seguridad [] Farmacoeconomia [] Prevencién 122/ 2aia
Obietivo del EPA: [] Investigacién de Resultados de Salud: [ ] Calidad de Vida [[] Efectividad
) " |[[] Estudios de Utilizacion de Medicamentos [ | Seguridad [ ] Profilaxis [_| Farmacogenémica
[] Epidemiologia de la enfermedad [] Otros (especificar) ..........coeevueeenennnnn.
Se describe o explicita Valoracion
Justificacion y Diseino .
Sl NO o Adecuado LD
Procede adecuado
¢Existe una justificacion suficiente para el estudio? O 0 O O O
¢Se utiliza el medicamento segln la ficha técnica y en
condiciones habituales de uso? O O O O O
¢Se justifica por la enfermedad y sus opciones de tratamiento? O O O O O
¢ Se justifica por el interés cientifico? O O [l O O
¢Se explica el objetivo del estudio? O O O O O
Objetivo principal y secundarios O O O O O
Hipétesis «a priori» O O O O O
¢Exite riesgo de induccion en la prescripcion y/o dispensacion
del farmaco? O O [l O |
¢El estudio tiene caracter promocional? O O O O O
¢Se desctiben los ctiterios de seleccién de los pacientes? O O O O O
1. ¢Esta bien definida la patologia en estudio? O O O O O
2. ¢;Se describen las medidas para homogeneizar la cohorte y
evitar los sesgos de seleccion (comorbilidades, factores de
riesgo, factores pronésticos)y o canalizacion (prescripcion
de medicamentos similares a grupos con distintos factores
prondsticos)? O O O O O
3. ¢Se especifica el procedimiento de elegibilidad de los partici-
pantes (reclutamiento) lugares y marco de realizacion? O O [l O O
4. ¢Son adecuados los criterios de inclusion y exclusion? O O O O O
5. ¢Se tienen en cuenta los posibles factores de confusion
(confusion por indicacion, principalmente) y o modificadores
de respuesta? 1 0 [l D I:I
6. ¢Se especifican y son adecuados los criterios de retirada? O O [l O O
7. ¢Esta disociada la prescripcion del farmaco de la inclusion
en el estudio? O d O O O
¢Se describe el tratamiento de todos los pacientes? O O O O O
Un tratamiento o varios tratamientos (dosis, pauta y via de adm.) | [] O O O O
Duracion del o de los tratamientos O O O O O
¢Se describen periodos estabilizacién y/o preinclusion? O 0 O O O
¢Se explica y justifica el disefio del estudio? O O O O O
Controlado 0| O [l | Ol
No controlado O O O O O
¢Es suficiente el tiempo de seguimiento previsto? O O O O O
¢Podria mejorarse con algunos cambios? O O O O O
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200 Listas guia para la evaluacion de protocolos de
Codigo interno: | Cédigo Estudio del CEIC |

1.2 Aspectos metodologicos: Datos técnicos (ll)

Se describe o explicita Valoracion
Evaluacion de la respuesta
si | No No | adecuado|  N°
Procede adecuado
¢Se describe la variable principal de valoracion? OO O O O
¢Es objetiva? O g O OJ O
¢;Tiene relevancia clinica suficiente? OO Il ] |
¢Es una variable combinada o «subrogada»? O O [l ] |
¢Se describen otros parametros de valoracion secundarios?| [] | [ O O O
£ Son objetivas? OO Il ] |
¢Estan validadas? OO Il ] |
¢Tienen relevancia clinica? O g O ] O
¢Se identifica alguna intervencion no habitual
en la practica clinica? OO O O O
¢Interfieren con la practica asistencial? O g O J O
¢Se emplean procedimientos diagnosticos no habituales? O J O O
¢Se programan mas visitas, exploraciones o analiticas? O O Il ] Il
Se describe o explicita Valoracion
Diseno Estadistico
si | no | o N |Adecuado| . N°
Procede adecuado
¢Se describen otros criterios de respuesta? O a O O O
1. ¢Existen y son adecuadas las medidas de cuantificacion? (aso-
ciacion y /o frecuencia) O O [l ] |
2. ¢Se establecen medidas para asegurar la validez interna?
(descripcion de factores modificadores de la respuesta-factores
de confusion) O g O J O
3. ¢Se especifica la precision del estudio? Ol g O O O
4. ¢Se determina y especifica como se ha calculado el tamano
muestral? O g O J O
Se describe o explicita Valoracion
Reacciones Adversas
si | No No | adecuado| . N°
Procede adecuado
¢Se describe el procedimiento de notificacion
de reacciones adversas? Ol g O O O
1. ¢Se indica el algoritmo a seguir para establecer la relacién de
causalidad? OO Il ] |
2. ¢ Se especifican las RR. AA. qué hay que notificar, a quién ycomo? | [] | [] O O |
3. ¢Se indican los plazos de notificacion en funcion de la gravedad
y otros criterios? O O Il ] |
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Codigo interno: | Caédigo Estudio del CEIC | |

1.3. Aspectos legales

Se describe o explicita Valoracion
Documentos legalmente establecidos N N
4 [} o
sl | No Procede Adecuado adecuado
¢Se hace referencia a la legislacion aplicable? Ol g O O O
1. Ficha Técnica de los medicamentos O O Il ] ]
2. Declaracion de Helsinki~Edimburgo 2000 O 1 ] O
3. Ley Orgéanica 15/1999, de Proteccién de Datos O O Il ] ]
4. Ley 41/2002,de Autonomia del paciente O ] ] ]
5. Ley 29/2006 de Garantias de Uso Racional de los Medicamentos yPS. | [ ] | [] Il ] ]
6. Real Decreto 711/2002 y circular AEMPS 15/2002? O d O O O
7. Orden 730/2004 de la CM sobre la autorizacion de EPA O O Il ] ]
8. ¢Se hace referencia al compromiso de publicar los resultados? O | d O O O
¢El protocolo se acompana de los documentos legalmente
establecidos? Ol g O O O
¢ Compromiso firmado por el Investigador principal y los colaboradores? ] ] Il ] ]
¢Memoria econémica detallada? J J O J J
¢Acuerdo entre el promotor y la CRO?-si procede ] ] Il ] ]
Se describe o explicita Valoracion
Memoria econémica . "
< o o
SI | No Procede Adecuado adecuado
¢Existe memoria econémica del estudio? O g O O O
1. ¢Contiene los datos relevantes al respecto? O O | ] ]
2. ¢El estudio, supone gastos adicionales para el centro? O g | O O
3. ¢Se proporcionara algdn tipo de aparato o equipamiento para el centro? | [ ] | [] | ] ]
4. ¢Son razonables las condiciones econémicas que se presentan? | [ | | [] | O [l
5. ¢Se indica la compensacion econémica para el equipo investigador? | [] | [] | ] ]
6. ¢Esta previsto compensar los gastos de los pacientes? O g | O O
Se describe o explicita Valoracion
Seguimiento del estudio N N
S (o} o
Sl | No Procede Adecuado adecuado
¢Se especifica el seguimiento del estudio? O a O O [l
1. No hay seguimiento: [_] Estudio tran: I [_|Estudio retrospecti O ] ] ]
2. ¢Esta definido el calendario de visitas del paciente en el protocolo? | [] | [] | O O
3. ¢El CRD se ajusta a lo establecido en el protocolo? O O Il ] ]
4. ¢Se indica el o los responsables del seguimiento del estudio? O g | O O
5. ¢Se especifica la periodicidad de las visitas de seguimiento? OO Il ] ]
6. ¢Se prevé algin tipo de contacto con los pacientes para mantener-
los en el estudio (minimizar las pérdidas y abandonos)? O O Il ] ]
7. ¢Los medicamentos prescritos se obtienen en la oficina de farmacia? | [] | [] | J J
8. ¢Se hace mencion al tiempo y documentos que permaneceran en
el archivodel []CEIC [ Investigador [ | Promotor? | [] | [ | O O
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Codigo interno: | Cédigo Estudio del CEIC |

1.4. Aspectos éticos

Analisis por Principios o Normas Eticas: Adecuado No Procede Inadecuado
Autonomia O O O
Proteccion de la Confidencialidad ] ] ]
Obtencion del Consentimiento informado ] ] [l
Decisiones de sustitucion [l [l O
Beneficencia O O O
Se prevé beneficio directo por su participacion ] ] ]
Se maximiza el bienestar del paciente ] ] ]
No maleficencia O O O
El riesgo para el paciente ses minimo o similar al habitual? ] ] ]
Si el riesgo es mayor que el minimo,
cél beneficio esperado es proporcional al riesgo potencial? O O O
Competencia del Equipo Investigador ] ] ]
Justicia O O O
Seleccion equitativa de los pacientes ] ] ]
Utilidad social ] ] ]
Proteccion de grupos vulnerables ] ] ]
Compensacion por dafios ] ] ]
Analisis por Consecuencias: Adecuado No Procede Inadecuado
Para los sujetos del ensayo O O O
Para la sociedad O O O
Observaciones/comentarios:
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Codigo interno: | Caédigo Estudio del CEIC | |

1.4.bis. Evaluacion de la hoja de informacion para los participantes

Contenidos informativos Correcto !ncor_r e_cto
/insuficiente

Titulo completo del estudio y nombre del promotor O O
Descripcion del estudio O O
¢Se le explica al sujeto que se le propone participar en una investigacion clinica? O O
¢Se describen los objetivos y el propdsito del estudio? [ [
¢Se explica el diseno, secuencia y duracion de los periodos, del estudio? O O
¢Se informa sobre los procedimientos generales del estudio (n.° de participantes, n.° de visitas,

exploraciones, etc.)? O O
¢Se especifica la duracion prevista de su participacion en el estudio? O [
Descripcion de los tratamientos empleados D D
¢Estan explicados los tratamientos posibles? O O
¢Se describen los posibles riesgos y reacciones adversas de todos y cada uno de los medicamentos

en estudio? O O
¢Se informa de las posibles alternativas al tratamiento propuesto? [l [l
Descripcion de los beneficios, i didades y ri derivados del estudio 0O O
¢Se informa de los beneficios razonablemente esperados? [l [l
¢Se informa de los posibles riesgos e incomodidades por participar en el estudio? O O
¢Se especifican las medidas previstas ante la aparicion de posibles riesgos (i.e. ineficacia o efectos

adversos del tratamiento; aparicién de complicaciones)? O O
Derechos de los participante O O
¢Queda clara la voluntariedad de la participacion, y que la no participacion no ocasionara perjuicios

para el paciente? O O
¢Se le informa de que puede consultar con otras personas (familia, médico) antes de tomar su deci-

sion? O O
¢Estéa indicada la posibilidad de retirada, una vez iniciado el estudio, sin perjuicios para el paciente? O O
¢Se le dice que se le informara sobre datos relevantes de estudio que puedan influir en la decision

de continuar? [ O
¢Se especifican las condiciones de exclusion o finalizacion del estudio? [l |
¢Existe un compromiso de confidencialidad indicando las personas que tendran acceso a sus datos? O O
¢Se hace referencia a L.0. 15/1999, de Proteccién de Datos de Caracter Personal? O O
¢Se establece una compensacién econémica (reembolso de transportes, dietas, etc.) y se informa a

los sujetos? O O
¢Se informa a los participantes de que existe compensacion econémica para el equipo investigador? O O
¢Se le informa de que los resultados del estudio seran publicados pero sin posibilidad de identificar

a los participantes? O O
Responsables del estudio O O
¢Se indica quién es Investigador principal del estudio? O O
¢Se informa sobre el Promotor del estudio? O [
¢Se identifica a la persona responsable de contestar posibles dudas y proporcionar informacién adi-

cional? O O
¢Se informa de como contactar con el Investigador en caso de emergencia? O O
Estructura y terminologia 0 O
Extension y dificultad formal del contenido (bien redactado, frases cortas) O O
Terminologia comprensible (pocas palabras técnicas, sin abreviaturas ni acronimos) O O
¢Se aporta una hoja de informacion adaptada al menor? (marcar sélo si procede) O O
Propuestas de modificacion:
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Listas guia para la evaluacion de protocolos de estudios con muestras biologicas

1.1. Datos administrativos

Titulo del EMB

Codigo protocolo

Promotor / CRO

Patologia

CEIC de Referencia

CEIC Implicados

Investigador Principal

Colaboradores

Banco de muestras

biologicas [] Sl (especificar).......ccersmmeerrrrsssssnnenns [INo
Centro/s
N¢ de pacientes En el centro [ ] Total [ ]

Namero de centros

[] 510 Centros [] >10 Centros

] Unicéntrico [] <5 Centros

Nombre y Apellidos del Evaluador

Ponente

[]si [JNo

Fecha de evaluacion ..

Fecha de la Reunion

Opinién

Evaluador CEIC CEIC de Referencia

Evaluacion Inicial

Evaluacion Final/

Dictamen
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Cédigo interno: |  cédigo EMB del CEIC | |

1.2. Aspectos metodoloégicos: Datos técnicos

Se describe o explicita Valoracion
Justificacion y Disefo 5
si | No No Adecuado No
Procede adecuado
¢Existe una justificacion suficiente para el estudio? 0O 0O O ] O
¢Se justifica por la enfermedad? O [ ] O O
¢Se justifica por el interés cientifico? (] [} O O O
¢Se define el objetivo del estudio con muestras biologicas? O O O O O
Objetivo principal y secundarios O [l ] O OJ
¢Se prevén analisis posteriores, segun avance del conocimiento? O O O O O
¢Se define el contexto en el que se desarrolla el estudio con muestras
biologicas? O 0 () 0o |
1. ¢Dentro de un estudio de investigacion clinica
con /sin medicamentos? O [l ] O O
2. ¢Dentro de un estudio de evaluacion de tecnologias sanitarias? O O O O O
3. ¢Es un estudio de investigacion referido Gnicamente
ala utilizacion de muestras biologicas? O O ] (] O
4. ¢Para formar parte de un banco de muestras? O O O O O
¢ Se defi los métodos de seleccion de las muestras
y los datos clinicos asociados? ] a O O |
1. Recogida prospectiva de muestras O O ] ] O
a. Obtenidas expresamente para investigar O O ] ] O
b. Obtenidas dentro de un procedimiento asistencial (] [} (] O O
c. Muestras sobrantes del procedimiento asistencial ] [l ] O O
2. Muestras ya recogidas y archivadas ] | O O O
a. Dentro de procedimiento asistencial O O O O O
b. Proyecto de investigacion previo ] O O O O
3. ¢Se definen las variables evaluadas o consideradas
en la inclusion de muestras? O O O O O
Se describe o explicita Valoracion
Justificacion y Diseio 5
sl NO iz Adecuado il
Procede adecuado
¢Se describen los pi dimientos técni para la obt y prepara-
cion de las muestras? o0 ] (] |
(tipo y cantidad de muestra, riesgos de la obtencion, preparacion)
¢Se define el pr limiento de vacion de las muestras? O O 0O O 0O
(cémo, dénde, cuanto tiempo y para qué fines se almacena la muestra)
¢El sistema de codificacion de muestras garantiza la confidencialidad
del donante? o0 O o a
1. Identificadas o Identificables, O | O O O
2. Codificadas o reversiblemente disociadas, O O O O O
3. Anonimizadas o irreversiblemente disociadas, ] O O O O
4. Andénimas o No identificables O ! O O O
¢Se define el control de acceso y analisis de las muestras? O O 0O O 0O
Personal autorizado, | | O | O
Anélisis por terceros, O O O O |
Cesién de las muestras a terceros O | O O O
¢Se define el tipo de analisis —ensayo- a realizar en las muestras? O O 0O O 0O
Analisis genético, proteémico, marcadores tumorales, etc. ] [l O O O
¢Existe un protocolo detallado que incluya reactivos, control de calidad
y evaluacion de la reproducibilidad? (] [} O O O
Finalizados estos andlisis, ¢las muestras pasaran a un biobanco para
estudios posteriores de otros aspectos de la enfermedad? O O ] O O
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Listas guia para la evaluacion de protocolos de

Codigo interno: |

1.3. Aspectos legales

Cédigo EMB del CEIC |

Documentos legalmente establecidos

Se describe o explicita

Valoracion

"

@

NO

No
Procede

Adecuado

No
adecuado

¢Se hace referencia a la legislacion aplicable?

1. Declaracion de Helsinki — Edimburgo 2000

2. Convenio de Oviedo CE.

3. Recomendacion 4. Investigacion con Material.
Biolégico. (15/3/2006)

4. Declaracion sobre datos genéticos humanos
UNESCO. (16/10/2003)

5. Ley Orgénica 15/1999, de Proteccion de Datos

Ley 41,/2002,de Autonomia del paciente

Real Decreto 411,/1996 y directiva 2004,/23/CE

de 31 marzo 2004

8. Real Decreto 65/2006, de 30 de enero

9. Ley 14/2007, de Investigacion Biomédica

N

O 0Ooo O ooo

O
O

O ooo O goo

O
O

O OOoo O goo

O
O

¢El protocolo se
establecidos?
1. ¢Compromiso firmado por el Investigador principal y los colabo-
radores?

2. ¢Poliza / certificado de seguro individualizado para investigador y
centro?

3. ¢Certificado de idoneidad de las instalaciones?

de los d 1tos legal t

4. ;Memoria econémica detallada?
5. ¢Acuerdo entre el promotor y la CRO?

oo 0 0 oo oo o goo

OOooo 0 0 oo oo O oo

Oood O o

(0 O R

Ooooo o o

Memoria econdomica

(7]
(]
o
(1]

scribe

o explicita

Valoracion

»
—

2
(=]

No
Procede

Adecuado

No
adecuado

¢Se adjunta la memoria econémica del estudio?

1. ¢Supone gastos para el centro?

2. ¢Se proporcionara algtn tipo de aparato o equipamiento para
el centro?

3. ¢Son razonables las condiciones econdémicas que se presen-
tan?

4. ¢Se indica la compensacién econémica para el equipo inves-
tigador?

5. ¢Esta previsto compensar los gastos de los pacientes?

6. ¢Se remunera al voluntario por su participacion en el estudio?

oo o o go

OooOo O O oo

Oooo O o oo

oo O o go

OooOo O O go
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A. Pérez de Prado O. Rivero 07/12/2017 19/12/2017
Estudios con muestras biologicas 209
Codigo interno: Codigo EMB del CEIC |

1.4. Aspectos éticos

Analisis por Principios o Normas Eticas: Adecuado No Procede Inadecuado
Autonomia O O O
Proteccion de la Confidencialidad N Il N
Obtencion del Consentimiento informado ] ] ]
Decisiones de sustitucion [l [l O
Beneficencia O O O
Se prevé beneficio directo por su participacion ] [ J
Se maximiza el bienestar del paciente [l [l O
No maleficencia O O O
El riesgo para el paciente ;es minimo o similar
al habitual? N Il Il
Si el riesgo es mayor que el minimo,
cel beneficio esperado es proporcional al riesgo potencial? J Il J
Competencia del Equipo Investigador [l [l O
Justicia O O O
Seleccion equitativa de los pacientes O O O
Utilidad social N Il Il
Proteccion de grupos vulnerables N Il Il
Analisis por Consecuencias: Adecuado No Procede Inadecuado
Para los sujetos del ensayo O O O
Para la sociedad O O O

Observaciones/comentarios:

Guias operativas para los CEI-lI pag. 4/5
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1.4.bis. Evaluacion de la hoja de informacion para los participantes

" 0 n Incorrecto
Contenidos informativos Correcto Jinsuficiente
Titulo completo del estudio y nombre del promotor O O
Descripcion del estudio con muestras biologicas D D
Especificacion de propuesta de participacion en una investigacién clinica O O
Objetivo de la recoleccion de muestras bioldgicas (si la recoleccion contempla crear un banco de

muestras, explicar objetivos adicionales) [ O
Informacién sobre el disefio del estudio O O
Informacién sobre los procedimientos generales del estudio (n® de participantes,

n® de extracciones, exploraciones, etc.) O O
D ipcion de las teristicas, gida y ion de muestras biologicas O O
Descripcion del tipo de muestra (sangre, tejidos.....) O O
Descripcion del método de obtencion de la muestra (riesgos e incomodidades) O O
Conservacion de las muestras (dénde, como, cuanto tiempo, para qué fines, destino final) O O
Método de identificacion de las muestras (anénimas / identificables) O O
Descripcién de los beneficios esperados [l O
Derechos de los participantes O O
Voluntariedad de la participacion y posibilidad de retirada O O
Posibilidad de revocacién del consentimiento en muestras identificables (anonimizacién, destruccion) O O
Posibilidad de ser o no informado de los hallazgos de la investigacion O O
Confidencialidad y referencia a LO 15/1999, de Proteccién de Datos de Caracter Personal O O
Cesion y utilizacién de la muestra por terceros (laboratorios externos, etc.) O O
Gratuidad de la donacion (si compensar por molestias en la obtencion de la muestra) O O
Informacién al participante de compensacion para el equipo investigador | O
Ausencia de beneficios econémicos (explotacion de los resultados, posibilidad de patentes

ante descubrimientos realizados) O O
Responsables del estudio O O
Investigador principal [l |
Promotor O O
Investigador responsable de facilitar la informacion O O
Estructura y terminologia O O
Explicacién adecuada del contenido O O
Para los padres y tutores (marcar sélo si procede) [ O
Para el menor (marcar sélo si procede) ] O

Propuestas de modificacion:
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Codigointerno:| | cCédigo EPDyP del CEIC | |

Listas guia para la evaluacion de protocolos de estudios de precision
diagnostica y pronéstica

1.1. Datos administrativos

Titulo del EPDyP
Codigo protocolo
Promotor / CRO/SC
L Prueba NUBVA oottt et e e e e e e e e
[] Biomarcador .
. D€ rEfErENCIA ........iieiiiiiii e
en estudio
Enfermedad
CEIC
1.
2.
Otros centros/ 3
CEIC Implicados 4. ....................................................................................................................
L S
INVestigador PrINCIPAl | ...........ooiiuiiiiiii e e et a e naan
Colaboradores |+ e e s
Servicio
N2 de pacientes En el centro [ ] Total [ ]
Fechas (] de COMIENZO.....ccccceuerrrerneersessnenssssnressssnsenasas [] de finalizacion..........ccveunees
. Ponente
Nombre y Apellidos del Evaluador ...........cooeiuiiiiiiiiiiiiiies v [si [ No
. Fecha de la Reunion
Fecha de evaluacion .........ccoeviiiiiiiiiiiiiiies v ieeeeees
FIirma o
Opinion Evaluador CEIC CEIC de Referencia
Evaluacion Inicial
Evaluacion Final/
Dictamen
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1.2. Aspectos metodologicos: Datos técnicos (1)

. . [] Estudio [] Longitu-
Exploratorio Screenin, .. . Control de
Fase del EPD []Exp . O] . s clinico dinal []
preclinico prospectivo . . la enfermedad
y validacion retrospectivo
Namero de centros | [ | Unicéntrico [J<5Centros | []5-10 Centros 1> 10 Centros
. [[] Exactitud diagnéstica [] concordancia entre Pruebas Diagndsticas
Objetivo del R e i . L
estudio: [] Desarrollo de Biomarcadores [ | Clasificacion [] Estudios de Prediccién
. [] otros (especificar)
Se describe o explicita Valoracion
ifi ion y Disen
Justifieacion y piseno si | NO No Adecuado No
Procede adecuado
¢Existe una justificacién suficiente para el estudio? O 0O O O O
¢Se justifica por la enfermedad y sus opciones de diagnéstico? | [ | | [] O ] J
£ Se justifica por el farmaco y su fase de desarrollo? O g | O O
¢Se justifica por el interés cientifico? O O O ] [
¢Se explica el objetivo del estudio? OO O O O
1. Estimacién de la exactitud diagnéstica O g | O [l
2. Comparacion de la exactitud entre pruebas diferentes O O Il ] ]
3. Comparacion de la exactitud diagnéstica entre diferentes
grupos de sujetos O g | O O
4. ;Se establece una hipétesis a contrastar? O O Il ] ]
¢Se describe la poblacion estudiada y el proceso de selec-
cién de los participantes? O 0O O O O
1. ¢Es un estudio de screening? O g O O O
2 ¢Esta bien definida la patologia en estudio? 1 O Il ] ]
3. ¢Son adecuados los criterios de inclusion y exclusién? O g O ] J
4. ¢Se han seleccionado los pacientes O g O O O
a. Segin los sintomas? O O Il ] ]
b. Segtin el resultado de pruebas previas? O g O J O
c. Segtn los resultados de cada prueba? O O | ] ]
¢Se utiliza una distribucion aleatoria para la realizacion de
las pruebas? O 0O O O O
¢Es una serie consecutiva de pacientes, definidos por los
criterios de seleccion anteriores? O O | ] ]
¢Se describe algtin método de aleatorizacion? O O | ] ]
¢Se realiza una asignacién aleatoria ciega? O d O O [l
¢Existe enmascaramiento en la lectura de los resultados? | [] | [ O O O
¢Es el grado potencial del ciego el adecuado? O O Il ] ]
[]No enmascarado [ | Observador ciego [ | Otros
¢Se evaluara la eficacia del enmascaramiento? O g | O O
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1.2. Aspectos metodologicos: Datos técnicos (ll)

Se describe o explicita Valoracion
Justificacion y Disefio
y si | NO No Adecuado No
Procede adecuado
¢Se describen adecuadamente el tipo de prueba a evaluar? O a O O O
1. s Se especifica el material de estudio? O O O O O
[] biolégico [ imagenes [ ] otros
2. ¢Se describen y fundamentan las unidades, valores umbral y categorias
de los resultados de la prueba? O O O O O
3. ¢C6mo se va a almacenar el material en estudio? O O O O O
4. ;Se especifica el tiempo transcurrido entre la realizacion de las pruebas? | [_] [l O O [l
5. ¢Se va a recoger la informacion cuando ya las pruebas fueron realizadas?
Retrospectivo O O O O O
6. ¢Se ha planificado primero el estudio y se recogen las muestras después?
Prospectivo O O O O Il
7. ¢Se va a enmascara la lectura de los resultados de las pruebas? O O O O O
¢Se describe la prueba nueva y su fundamento? O a O O O
1. ¢Se describen las especificaciones técnicas sobre los materiales y los
métodos para su realizacion? (Tipo, momento y referencias bibliograficas) | [] Il O O Il
2. ¢Se describe el nimero de personas que ejecutan y que leen la prueba,
su entrenamiento y su grado de calificacion? 1 [l | 1 N
¢Se describe la prueba estandar de referencia y su
fundamento? O a O O O
1. ¢;Se describen las especificaciones técnicas sobre los materiales y los
métodos para su realizacion? (Tipo, momento y referencias bibliogréficas) |:| |:| |:| |:| |:|
2. ¢Se describe el nimero de personas que ejecutan y que leen la prueba,
su entrenamiento y su grado de calificacion? O [l O O [l
Se describe o explicita Valoracion
Evaluacion de la res|
puesta si | No No Adecuado No
Procede adecuado
¢Se describe la variable principal de valoracion? OO | O O
1. ¢Se establecen los criterios para definir la variable principal? O n ] O n
2. ¢Es la variable mas adecuada? O Il ] O Il
3. ¢Se fundamenta la eleccion de las unidades, valores umbral y categorias
de resultados | ] ] ™ ]
4. ¢Tiene relevancia clinica suficiente? O Il ] O Il
5. ¢Es una variable combinada o “subrogada”? O Il ] O [l
¢Se describen otros criterios del disefio estadistico? OO | O O
&Son objetivas? O Il ] O Il
¢Estan validadas? O [l ] O [l
¢;Tienen relevancia clinica? O O W O O
Se describe o explicita Valoracion
Diseno Estadistico
si | NO No Adecuado No
Procede adecuado
¢Se describen aspectos del diseiio estadistico? OO | O O
¢Se describen aspectos del disefio estadistico? O Il ] O
1. ¢Se describe el método de calculo para establecer el tamafio muestral? | ] ] | [l
2. ¢Se describen los métodos para la estimacion y comparacion de los
resultados? O Il ] O Il
a. ¢Estimacion de la exactitud diagnostica? O [l ] O O
b. ¢Estimacién de la exactitud entre pruebas diagnésticas? | ] ] [ ]
c. ¢Método para estimar la reproducibilidad”? O Il ] O Il
d. ¢Método para estimar la fiabilidad? O Il ] | [l
e. ¢Método para cuantificar la incertidumbre —IC95%-? | ] ] O ]
3. ¢Se describen los métodos a considerar para O [l O O [l
[ resultados extremos [ ] O ne dos?
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Cédigointemo: | | Cédigo EPDyP del CEIC |

1.3. Aspectos legales

Se describe o explicita Valoracion
Memoria econdomica -
si [No |  NO |adecuado| , NO
Procede adecuado
¢Se adjunta la memoria econémica del estudio? OO O O O
1. ¢Supone gastos para el centro? RN ] ] |
2. ¢Se proporcionara algln tipo de aparato o equipamiento
para el centro? O O ] ] |
3. ¢Son razonables las condiciones econémicas que se presentan? | [ | [] O O O
4. ¢Seindicalacompensacion econdmica para el equipoinvestigador?| [ ] | [] ] ] |
5. ¢Esta previsto compensar los gastos de los pacientes? O O O O
6. ¢Se remunera al voluntario por su participacion en el estudio? O O ] ] |
1.4. Aspectos éticos
Analisis por Principios o Normas Eticas: Adecuado No Procede Inadecuado
Autonomia O O J
Proteccion de la Confidencialidad ] ] ]
Obtencién del Consentimiento informado [l ] O]
Decisiones de sustitucion O O O
Beneficencia O ] ]
Se prevé beneficio directo por su participacién O O O
Se maximiza el bienestar del paciente ] ] ]
No maleficencia a [l L]
El riesgo para el paciente ses minimo o similar al
habitual? ] ] ]
Si el riesgo es mayor que el minimo,
¢cel beneficio esperado es proporcional al riesgo potencial? ] ] ]
Competencia del Equipo Investigador ] ] ]
Justicia O O O
Seleccién equitativa de los pacientes ] ] ]
Utilidad social ] ] ]
Proteccién de grupos vulnerables
Analisis por Consecuencias: Adecuado No Procede Inadecuado
Para los sujetos del ensayo O ] ]
Para la sociedad O ] ]
Observaciones/comentarios:
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1.4.bis. Evaluacion de la hoja de informacion para los participantes

Contenidos informativos Correcto Jiconocto
/insuficiente

Titulo completo del estudio y nombre del promotor O O
Descripcion del estudio [m} O
¢Se le explica al sujeto que se le propone participar en una investigacion clinica? O O
¢Se describen los objetivos y el propésito del estudio? O O
¢Se explica el diseno, secuencia y duracioén de los periodos, del ensayo? [ O
¢Se informa sobre los procedimientos generales del ensayo (n.° de participantes, n.° de visitas, explo-

raciones, etc.)? O O
¢Se informa sobre los procedimientos EXTRAORDINARIOS? O O
¢Se especifica la duracion prevista de su participacion en el estudio? O O
Desctipcion de los beneficios, i didades y riesgos derivados del estudio ] 0O
¢Se informa de los beneficios razonablemente esperados? O O
¢Se informa de los posibles riesgos e incomodidades por participar en el estudio (n? de extracciones,

pruebas invasivas, etc.)? O O
¢Se especifican las medidas previstas ante la aparicion de posibles riesgos (i.e. ineficacia o efectos

adversos del tratamiento; aparicién de complicaciones)? O O
Derechos de los participante ] 0O
¢Queda clara la voluntariedad de la participacion, y que la no participacion no ocasionara perjuicios

para el paciente? [ O
¢Se le informa de que puede consultar con otras personas (familia, médico) antes de tomar su deci-

sion? O |
¢Esta indicada la posibilidad de retirada, una vez iniciado el estudio, sin perjuicios para el paciente? O O
¢Se le dice que se le informara sobre datos relevantes de estudio que puedan influir en la decision

de continuar? O O
¢Se especifican las condiciones de exclusion o finalizacion del estudio? O O
¢Existe un compromiso de confidencialidad indicando las personas que tendran acceso a sus datos? O O
¢Se hace referencia a L.0. 15/1999, de Proteccion de Datos de Caréacter Personal? [l |
¢Se le informa sobre la compensacion por danos y de la existencia de un seguro? O O
¢Se establece una compensacién econémica (reembolso de transportes, dietas, etc.) y se informa a

los sujetos? O O
¢Se informa a los participantes de que existe compensacion econémica para el equipo investigador? O O
¢Se le informa de que los resultados del estudio seran publicados pero sin posibilidad de identificar

a los participantes? O O
Responsables del estudio O O
¢Se indica quién es Investigador principal del estudio? O O
¢Se informa sobre el Promotor del estudio? O O
¢Se identifica a la persona responsable de contestar posibles dudas y proporcionar informacién adi-

cional? O O
¢Se informa de como contactar con el Investigador en caso de emergencia? O O
Estructura y terminologia O O
Extension y dificultad formal del contenido (bien redactado, frases cortas) O O
Terminologia comprensible (pocas palabras técnicas, sin abreviaturas ni acronimos) O O
¢Se aporta una hoja de informacion adaptada al menor? (marcar sélo si procede) O O
Propuestas de modificacion:
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