LISTA DE COMPROBACION DE ESTUDOS DE INVESTIGACION POST-
AUTORIZACION CON MEDICAMENTOS DE TIPO OBSERVACIONAL

Aspectos metodoldxicos Adecuados [ ] Non adecuados [ ]

Pertinencia/
Xustificacion

Hipotese / Obxectivos

Poboacion do estudo

Descricion das
intervencions

Desefio

Variabeis

Analise estatistica

Xustificase pola enfermidade e as suas opcions de
tratamento?
Utilizase o medicamento en condicions de ficha técnica?

Utilizase o medicamento en condicions habituais de uso?

Estan formuladas as hipoteses? (superioridade, non
inferioridade)
Estan formulados correctamente os obxectivos?

estudo?

Estan ben definidos e son correctos os criterios de
inclusion?

Estan ben definidos e son correctos os criterios de
exclusion?

Son comparables os grupos en relacién cos factores que
poden influir nas variables?

En estudos de casos e controis, esta ben definido o caso?

Estan ben descritas e xustificadas as intervencions a

e pre-inclusion) (indicar)
Especificanse os métodos para valorar o cumprimento?
Detallase o calendario de visitas e intervencions?

O desefno do estudo permite responder aos obxectivos do
estudo?

En estudos de cohortes, o seguimento e as medicidns son
equiparables en todos os grupos?

En estudos retrospectivos, a calidade dos datos recollidos
€ comparable entre os dous grupos?

A variable principal é a adecuada? (é obxectiva, ten
relevancia clinica?) (indicar)

Son axeitadas as variables secundarias?

O tamano mostral é correcto?

Esta descrito o tratamento na analise das perdas e
abandonos?
Detallanse e son adecuadas as probas estatisticas?

E clinicamente relevante o tamafio do efecto previsto?

Estan ben definidos os criterios diagnosticos da patoloxia a

comparar? (doses, pauta, via, duracion, periodos de lavado

SIC] NON[] N/A[]

SIC] NON[J N/A[]
SIC] NON[] N/A[]

SIC] NON[J N/A[]
SIC] NON[] N/A[]
SIC] NON[J] N/A[]

SIC] NON[J N/A[]
SIC] NON[] N/A[]

SIC] NON[J] N/A[]
SIL] NON[] N/A[]

SIC] NON[] N/A[]
SIC] NON[J N/A[]

SIC] NON[] N/A[]
SIC] NON[J] N/A[]

SIL] NON[] N/A[]
SIC] NON[] N/A[]

SIC] NON[] N/A[]

SIC] NON[J N/A[]
SIC] NON[J N/A[]

SIC] NON[] N/A[]

SIC] NON[J N/A[]
SIC] NON[] N/A[]

Acontecementos Estan definidos os acontecementos adversos e

adversos protocolizada a sGa notificacion? SILJ NONLJ N/AL]
Utilizan o modelo normalizado? SI[]] NON[] N/A[]
Estan especificados os criterios de causalidade? SIL] NON[] N/A[]

Outros aspectos éticos Adecuados [ ] Non adecuados [ ]

Valoracion de risco-
beneficio

Politicas de

No caso de que existan probas ou intervencions fora do
seguimento habitual dos pacientes, o seu risco é similar ao
basal?

Comprométense inequivocamente a publicacion dos

SIC] NON[J N/A[]
SIC] NON[J N/A[]




publicacion resultados?
Esta disociada a prescricion do farmaco da inclusion no | N N/A
estudo? st ON[] O
A cantidade retribuida ao equipo investigador é aceptable? [ SI[[] NON[] N/A[]
A compensacion ofrecida aos suxeitos de estudo non
induce inadecuadamente a participacion (responder Slseé | SI[] NON[] N/A[]
Conflitos de adecuado)
interese Esta asegurada a compensacién por desprazamentos,
comidas, etc? SIL] NON[J N/AL]
A realizacion do ensaio no centro non afecta a calidade da
asistencia sanitaria (responder S| se é adecuado) SIL] NONLJ N/AL]
Non induce a utilizacion discutible de medicamentos
durante ou despois do estudo (responder S| se é adecuado) SIL] NON[J N/AL]
Poboacions En caso de incluir suxeitos vulnerables, esta xustificado
polos obxectivos do estudo ou polo beneficio potencial SI[J] NON[] N/A[]
vulnerables -
para o participante?
Aspectos legais Adecuados [ ] Non adecuados [ ]
Responsables do E coherente nos distintos documentos a identificacion do
ensaio promotor, investigador...? SILJ NONLJ N/AL]
Acollense a lexislacion vixente en EPAs? (Circular AEMPS
L existacion 15/2002, R.D 1344/2007) SILJ NONLJ N/AL]
. Acollense a Lei 15/1999, de proteccion de datos de
aplicable caracter persoal? SILJ NONL] N/AL]
Mencionan que se cumpriran a Declaracion de Helsinqui? SI[]] NON[] N/A[]
No caso de existir procedementos invasivos fora da
SR practica clinica habitual, é correcta a ausencia do seguro? SILJ NONL] N/AL]
Especificase a codificacion dos datos enviados ao
promotor? O codigo exclie as iniciais do paciente e outros | SI[] NON[] N/A[]
datos potencialmente identificables? (indicar)
Especifican que sera o investigador en cada centro quen
conservara os codigos de identificacion? SILJ NONLJ N/AL]
En caso de transmision a paises non-UE garantese o
Mostras e datos mesmo nivel de confidencialidade? SIL] NONLJ N/AL]
Estan ben definidas as analises a facer coas mostras? SI[]] NON[] N/A[]
Esta especificado e xustificado o destino final das mostras?
(onde, canto tempo, para que, por quen) (indicar) SILJ NONLJ N/AL]
E aceptable o grado de identificacion das mostras?
(anénimas, anonimizadas, codificadas ou identificables) SILJ NONLJ N/AL]
Selegaon dos thmcan ao Ministerio Fiscal en caso de menores de idade SILT NON[] N/A[]
suxeitos e incapaces?
Consentimento informado Adecuado [ ] Non adecuado [ ]

Mencionan no protocolo quen, como e cando se obtera o

AL G consentimento informado? SIL] NONLJ N/AL]
A redaccion é apropiada? (linguaxe clara, ausencia de
tecnicismos, extension, epigrafes) (indicar) SILJ NONLJ N/AL]
Figuran o titulo, o nome do investigador e do promotor no
encabezamento? (indicar) SILJ NONLJ N/AL]
Comezan invitando a participar nun estudo de ST NON[] N/ATT

 —




investigacion?
Indican un contacto en caso de dibidas ou emerxencias? SI[]] NON[] N/A[]
Presentan a version en galego de todos os documentos? SI[]] NON[] N/A[]
. . . 5
beidindo | O e e e | 1D D
tud , L
estudo mesmo? (visitas, probas, duracion...) (indicar) SILJ NONLJ N/AL]
No apartado de beneficios excliense beneficios individuais
. . . de probas complementarias, maior seguimento...? SILJ NONL] N/AL]
Riscos e beneficios 2 . .
Informan de todos os riscos e inconvenientes da SILT NON[] N/A[]
participaciéon no estudo? (probas...)
Queda clara a voluntariedade de participar e que a
negativa non tera consecuencias asistenciais? SILJ NONLJ N/AL]
Informaselle de que pode retirarse cando queira sen ter
que dar explicacions? SILJ NONLJ N/AL]
Menciona que pode consultar con outras persoas antes de
tomar a decision? SILJ NONL] N/AL]
Ezsfgéf?lcanse as condicions de exclusion ou finalizacion do SILT NON[] N/A[]
Dereitos do Mencionan que reintegraran os gastos de desprazamento e
participante dietas se fora o caso? SIL] NONLJ N/AL]
Detallanse as condicions da proteccion da
confidencialidade dos datos acolléndose explicitamentea |SI[] NON[] N/A[]
Lei 15/1999?
Informase sobre o destino das mostras nas condicions
requiridas na Lei 14/2007 de investigacion biomédica? SILJ NONLJ N/AL]
Ofrecenlle o acceso aos resultados das probas? SI[]] NON[] N/A[]
Ofrécenlle cofecer os resultados da investigacion? SI[]] NON[] N/A[]
Informan de que o investigador e o centro cobran por
IREITEEES participar no estudo? SILJ NONLJ N/AL]
Aspectos locais Adecuados [ ] Non adecuados [ ]
,(AC(\‘./L)IallflcaCIOn dos investigadores principais € adecuada? SIT]T NON[] N/A[]
s . A carga investigadora dos IP permite asumir a
EMBRElEstsacoy responsabilidade do estudo? SIL1 NONL] N/AL]
Os IP estan exentos de faltas graves anteriores no
cumprimento das suas responsabilidades? SIL1 NONL] N/AL]
Gastos 0 estudo supodn gastos adicionais para o centro? SIT] NON[] N/A[]




