03. CRITERIOS DE AVALIACION

O informe ou dictamen sobre cada un dos proxectos € unha decision DOCUMENTOS
colexiada e consensuada nos comités de ética da investigacion de Galicia.

RELACIONADOS
A avaliacién desenvélvese segundo unha serie de criterios prioritarios (tendo

Listade

en conta que a decision non se limita a estes, senén que abrangue calquera

s L. comprobacién de
aspecto ético, metodoldxico ou legal que corresponda):

ensaios clinicos
1. A pertinencia do proxecto de investigacion, considerando o cofilecemento
cientifico disponible. Lista de
comprobaciéon de
2. A idoneidade do protocolo en relacion aos obxectivos do estudo, a sta estudos de
investigacion

eficiencia cientifica e a posibilidade de achegar conclusiéns vélidas, coa menor

o . . e . . postautorizacion
exposicion posible de suxeitos e a xustificacion dos riscos e molestias
con

previsibles, ponderadas en funcion dos beneficios esperados para os suxeitos .
medicamentos de

e asociedade. tipo observacional
3. A xustificacion dos riscos e inconvenientes previsibles en relacién cos

beneficios que se esperan para os suxeitos do estudo, para outros pacientes e

para a comunidade, tendo en conta os principios de proteccién dos suxeitos. DIRECTO A

4. A xustificacion do grupo de control. Cémo solicitar
unha avaliacion

5. O plan de seguimento do estudo.

S .. . . , Modelos de
6. Os criterios de seleccion e retirada dos suxeitos do estudo, asi como a
] ) documentos
seleccién xusta dos suxeitos.
7. Aidoneidade dos equipos de investigacion para o proxecto proposto, Calendario de
tendo en conta a experiencia e capacidade cientifica para levar adiante o reunions 2024

estudo, en funcién dos compromisos previamente adquiridos con outros
protocolos de investigacion.

8. Aidoneidade da informacidn escrita sobre as caracteristicas do estudo
que se proporcionara aos posibles suxeitos da investigacion ou, no seu
defecto, ao seu representante legal, a forma en que a dita informacion serd
proporcionada e o tipo de consentimento que se obtera.

9. Comprobacion da prevision da compensacion e tratamento que se
ofertara aos suxeitos participantes en caso de lesion ou de morte atribuibles
ao estudo, e do seguro ou indemnizacién para cubrir as responsabilidades
especificadas pola lexislacion correspondente (cando sexa preciso).

10. Coiiecemento e avaliacion das compensacions que se ofertaran aos
investigadores e aos suxeitos da investigacién pola sta participacion.

Os grupos de investigacion tefien & stia disposicion listaxes de comprobacion
especificas para testar con detalle o cumprimento dos criterios anteriores.


http://adminacis.sergas.local/cartafol/Documents/58/CEIC-Organizacion-Lista-de-comprobacion-de-ensaios-clinicos.pdf
http://adminacis.sergas.local/cartafol/Documents/58/Lista-de-comprobacion-de-estudos-de-investigacion.pdf
http://adminacis.sergas.local/cartafol/Paxinas/04-Como-solicitar-unha-avaliacion.aspx
http://adminacis.sergas.local/cartafol/Paxinas/05-Modelos-de-documentos.aspx
http://adminacis.sergas.local/cartafol/Documents/58/Calendario%202024%20CEIm-PVO-CF-SL%20(galego).pdf




