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Guia para la Evaluacién de Enmiendas

Denominacion:

Establecimiento: |

Expediente: |

Version evaluar: |

Elementos a Analizar |SI |NO | Observaciones

En relacion ala enmienda:

Los cambios que presenta son sustantivos

Las modificaciones se hallan debidamente justificadas

Los cambios no alteran el balance riesgos/beneficios

El estudio mantiene la coherencia (justificacion-hip6tesis-objetivos)

Se presentan modificaciones en el plan estadistico

Se modifica el nimero de personas a involucrar en el estudio

hay variaciones en los criterios de inclusion y exclusién de personas

Hay modificaciones en la duracion del estudio

Se modifican los criterios de finalizacion de la experiencia

En caso de involucrar muestras biolégicas o material genético:

|Presenta variaciones en el manejo de muestras biolégicas | | |

Para estudios farmacolégicos:

| Presenta variaciones en relacion a la cobertura de drogas | | |

Modificaciones ala Hoja de Informacién al Participantey C.I.:

Los cambios que se presentan son sustantivos

Reflejan cambios realizados al protocolo

El lenguaje utilizado es adecuado

Presenta cambios en la informacién sobre el estudio

Informa cambios en los procedimientos a realizar

Informa cambios en relacion a riesgos y beneficios

Implica un aumenta la informacién disponible sobre el estudio en curso

Informa cambios en las restricciones o modificaciones de habitos de vida

En caso de que la investigacion involucre muestras biolégicas o material genético:

Informa cambios en relacion al manejo de muestras | | |

Comentarios:

Firmay aclaracion:
Fecha:
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