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EVOLUCION DE LA ACTITUD
FRENTE A LOS EE. CC.

* Ha cambiado claramente desde los primeros
anos.

e Motivos:

— Reconocimiento de la Evidencia Cientifica como
pase de la actuacion médica.

— Rigor
 Planteamientos

* Desarrollo (promotores e investigadores)
* Control (interno y externo)




ASPECTOS DE UN E.C. PARA UN
INVESTIGADOR

 CLINICOS

« BUROCRATICOS



ASPECTOS CLINICOS:
EL PROTOCOLO

* Estudio previo y analisis de viabilidad.
— ¢ Estamos preparados?
— ¢ Estamos dispuestos a seguirlo?
— ¢ Contamos con lo necesario?

* Preseleccion de pacientes
— En consulta.

— Utilidad de las bases de datos: un buen
momento para usarlas.



ASPECTOS CLINICOS:
LA INFORMACION AL PACIENTE

Clara y franca. El término “Conejillo de
Indias”

Tipo de medicacién

Plan del estudio

Ventajas e inconvenientes

El consejo de la familia y su medico
El papel de Internet



ASPECTOS CLINICOS:
EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

* El documento mas importante.

* Insistir en que no lo obliga a nada, que
puede retirarlo en cualgquier momento sin

contrapartidas.



ASPECTOS CLINICOS:
EL DESARROLLO DEL PROTOCOLO

* Importancia de seguirlo fielmente:

— Ajustarse a los objetivos de investigacion

— Se participa de un proyecto cientifico y la ciencia es
creible desde el momento en que su desarrollo es
riguroso.

e Rentabilizar esfuerzos

* Minimizar inconvenientes
— Violaciones de protocolo: exclusion de pacientes
— Aclaraciones (Queries)



ASPECTOS CLINICOS:
EL DESARROLLO DEL PROTOCOLO

e Criterios de inclusion/exclusion

— Revision exhaustiva de la H2 Clinica.
* Si el investigador no la hace, el monitor seguro que si.

* Datos de los pacientes y calendario de visitas
— Planificar: ayuda de documentos/hardware/software

* Procediminetos
— Rigor.
— Reevaluacion de los Crit. I/E
— El valor de la copia de bolsillo del Protocolo
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ASPECTOS CLINICOS:
LOS PROCEDIMIENTOS

* EXPLORACIONES

« MANEJO DE MUESTRAS BIOLOGICAS

— Posibilidad de personal auxiliar
— Recogida

— Procesado

— Envio

— Archivo de documentos




ASPECTOS CLINICOS:
ACONTECIMIENTOS ADVERSQOS

* NOTIFICACION
— GRAVES
— NO GRAVES



ASPECTOS CLINICOS:

LA MEDICACION
« RELACION CON EL SERVICIO DE
FARMACIA
« ALMACENAMIENTO Y DISPENSACION

* LOS SISTEMAS IVRS (Interactive Voice
Response Services)



ASPECTOS BUROCRATICOS

* RELACIONES CON LOS CEIC

« DOCUMENTACION DEL ESTUDIO

— Documentos legales
— Consentimiento Informado
— Documentos fuente

— Importancia de una buena organizacion:
napel del monitor.




