03. CRITERIOS DE AVALIACION

Elinforme o dictamen sobre cada uno de los proyectos es una decision
colegiaday consensuada en los comités de ética de la investigacion de Galicia.

La evaluacién se lleva a cabo con base en una serie de criterios prioritarios
(teniendo en cuenta que la decision no se limita a estos, sino que abarca
cualquier aspecto ético, metodolégico o legal que corresponda):

1. La pertinencia del proyecto de investigacion, considerando el
conocimiento cientifico disponible.

2. Laidoneidad del protocolo en relaciéon a los objetivos del estudio, su
eficiencia cientifica y la posibilidad de aportar conclusiones vélidas, con la
menor exposicion posible de sujetos y la justificacion de los riesgos y
molestias previsibles, ponderadas en funcion de los beneficios esperados para
los sujetos y la sociedad.

3. Lajustificacion de los riesgos e inconvenientes previsibles en relacién con
los beneficios que se esperan para los sujetos del estudio, para otros
pacientes y para la comunidad, teniendo en cuenta los principios de
proteccién de los sujetos.

4. Lajustificacion del grupo de control.
5. El plan de seguimiento del estudio.

6. Los criterios de seleccion y retirada de los sujetos del estudio, asi como la
seleccion justa de los sujetos.

7.Laidoneidad de los equipos de investigacion para el proyecto propuesto,
teniendo en cuenta la experiencia y capacidad cientifica para llevar adelante el
estudio, en funcién de los compromisos previamente adquiridos con otros
protocolos de investigacion.

8. Laidoneidad de la informacion escrita sobre las caracteristicas del
estudio que se proporcionara a los posibles sujetos de la investigacion o, en su
defecto, a su representante legal, la forma en que dicha informacién sera
proporcionaday el tipo de consentimiento que se obtendra.

9. Comprobacion de la prevision de la compensacion y tratamiento que se
ofrecera a los sujetos participantes en caso de lesiéon o de muerte atribuibles
al estudio, y del seguro o indemnizacion para cubrir las responsabilidades
especificadas por la legislacion correspondiente (cuando sea necesario).

10. Conocimiento y evaluacidon del alcance de las compensaciones que se
ofreceran alos investigadores y a los sujetos de la investigacion por su
participacion.

Los grupos de investigacion tienen a su disposicion listas de comprobacién
especificas para chequear con detalle el cumplimiento de los criterios
anteriores.
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http://adminacis.sergas.local/cartafol/Documents/58/CEIC-Organizacion-Lista-de-comprobacion-de-ensaios-clinicos-ES.pdf
http://adminacis.sergas.local/cartafol/Documents/58/Lista-de-comprobacion-de-estudos-de-investigacion-ES.pdf
http://adminacis.sergas.local/cartafol/Paxinas/04-Como-solicitar-unha-avaliacion.aspx?idioma=es
http://adminacis.sergas.local/cartafol/Paxinas/05-Modelos-de-documentos.aspx?idioma=es
http://adminacis.sergas.local/cartafol/Documents/58/Calendario%202024%20(castellano)%20CEIm-PVO-CF-SL.pdf




