ANEXO IX
PNT 12

Modelo de listas guia para evaluacion

MODELO PARA ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS SEGUN EL R. D. 1090/2015 (1 de 3)

Lista-guia para la evaluacidon de Ensayos clinicos con medicamentos siguiendo el
maodelo propuesto por el Real Decreto 1090/2015.

Datos del estudio

Cédigo del CEIC

Cédigo del promotor

N2 de EudraCT

Titulo del estudio

Promotor

Versién del protocolo

Versién de la/s Hoja/s de Informacién al Participante




MODELO PARA ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS SEGUN EL R. D. 1090/2015 (2 de 3)

Lista-guia para la evaluacién de Ensayos clinicos con medicamentos siguiendo el
modelo propuesto por el Real Decreto 1090/2015.

Componentes de la evaluacion de la parte |
Calificacién del ensayo clinico como de bajo nivel de intervencién

Justificacién y pertinencia del ensaye clinico

Disefio del ensayo clinico

Tratamientos propuestos

Caracteristicas de la poblacién

Medidas anticonceptivas y control de embarazos ajustados al perfil de toxicidad reproductiva y
desarrollo embrionario y fetal

Identificacién de riesgos y medidas para minimizar dafios

Criterios de interrupcién del tratamiento y retirada de un sujeto

Enmascaramiento y rotura del ciego

Criterios de finalizacién anticipada del ensayo clinico

Valoracion global de las cargas para los sujetos del ensayo

Accesibilidad al tratamiento una vez terminado el ensayo

Valoracién global beneficio/riesgo




MODELO PARA ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS SEGUN EL R. D. 1090/2015 (3 de 3)

Lista-guia para la evaluacién de Ensayos clinicos con medicamentos siguiendo el
modelo propuesto por el Real Decreto 1090/2015.

Componentes de la evaluacion de la parte |l

Cumplimiento de los requisitos de consentimiento informado.

Compensaciones a los sujetos por su participacién

Compensaciones a los investigadores

Meodalidades de seleccién de los sujetos de ensayo

Proteccion de datos personales

Idoneidad de las personas que realizan el ensayo clinico

Idoneidad de las instalaciones

Indemnizacién por dafios y perjuicios

Cumplimiento de las normas de recogida, almacenamiento y uso futuro de muestras biolégicas
del sujeto de ensayo.
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MODELO PARA OTROS TIPOS DE ESTUDIOS (1 de 6)

Ttk
CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad de Madrid

Lista guia para

Cadigo interno: odigo EC del CEIC:

la evaluacién de protocolos de estudios post-autorizacién

con medicamentos

1.1 DATOS ADMINISTRATIVOS

Titulo del EC

Cadigo del protocolo

Promotor { CRO

Medicamento investigado | Pauta (dosis/ivia de administracion)

Duracion del tratamiento

Medicamento control

Enfermedad en estudio

CEIC

CEIC Regional de la Comunidad de Madrid

CEIC Implicados
enlaCM

Investigadores

Coordinadores:
Ne de Investigadores en la CM:

Colaboradores

Servicio

Centro/ s

N° de pacientes

Nombre y Apellidos del evaluador:

Ponente
u Si u No

Fecha de evaluacion:

Fecha de Reunion

Firma

OPINION

Evaluador CEIC CEIC de Referencia

Evaluacion Inicial

ACLARACIONES MAYORES

Evaluacién Final

Guias operativas para los CEI-ll

Asensio J., Diaz F., Galende |., Iglesias P., [fiigo J., Madero R., Marcos A., Ochoa D., Pablo |. y Pérez A.
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MODELO PARA OTROS TIPOS DE ESTUDIOS (2 de 6)

ek
CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad de Madrid
Cadigo interno:

6digo EC del CEIC:

1.2 ASPECTOS METODOLOGICOS: DATOS TECNICOS ())

u Cohorte u Cohorte

Tipo de Estudio

Prospectivo

retrospectivo

L Casos ycontroles

u Transversal / Otros

Nuamero de centros

u=<10

1 11-20 Centros

1121-40 Centros

L1 < 40 Centros

Objetivo del EPA

u Seguridad L Farmacoeconomia L Prevencién 177 f 2 **

u Calidad de vida . Efectividad
u Profilaxis

u Investigacién de Resultado de Salud
Utilizacién de Medicamentos 1 Seguridad

u Farmacogenomica U Epidemiologia de la Enfermedad L Otros (sin especificar)

u Estudios de

Justificacion y Disefio

Se describe o
explicita

Valoracion

Si

No
No Procede

Adecuado

No
Adecuado

¢ Existe una justificacion suficiente para el estudio?

2 Se utiliza el medicamento segin la ficha técnica y en condiciones habituales
de uso?

¢ Se justifica por Ja enfermedad y sus opciones de fratamiento?

£ Se justifica por el interés cientifico?

o u u

o

¢ Se explica el objetivo del ensayo?

Objetivo principal y secundarios

Hipdtesis “a prior”

¢ Existe riesgo de Induccion en fa prescripcion y/o dispensacion delfarmaco?
¢ El estudio tiene caracter promocional?

£ Se describen los criterios de seleccion de los pacientes?

¢ Esta bien definida Ja patoiogia en estudio?

¢ Se describen las medidas para homogeneizar la cohorte y evitar los sesgos

de seleccion (comorbifidades, factores de riesgo, factores prondsticos) y o

canalizacion (prescripcion de medicamentos similares a grupos con distintos

factores prondsticos)?

3. ¢ Se especifica el procedimiento de elegibilidad de fos participantes
(reclutamiento) lugares y marco de realizacion?

4. ; Son adecuados fos criterios de inclusion y exclusion?

5. ¢ Se tienen en cuenta fos posibles factores de confusion (confusin por

indicacion y, principaimente) y o modificadores de respuesta?

¢ Se especifican y son adecuados los criterios de retirada?

¢ Esta disociada Ja prescripcion def farmaco de fa inclusion en ef estudio?

L i}

NS

i Se describe el tratamiento de todos los pacientes?

Un tratamiento o varios fratamientos (dosis, pauta y via de adm.)
Duracion del o de los tratamientos

£ Se describen los periodos de lavado, estabilizacién y fo preinclusion?

2Se explica y justifica el disefio del estudio?

Controlado

No controfado

¢ Es suficiente el tlempo de seguimiento previsto?
¢ Podria meforarse con algunos cambios?

Gulias operativas para los CEI-Il

Asensio J., Diaz F., Galende |., Iglesias P., Ifiigo J., Madero R., Marcos A., Ochoa D., Pablo |. y Pérez A.
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MODELO PARA OTROS TIPOS DE ESTUDIOS (3 de 6)

Tk
CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad de Madrid

Cadigo interno:

1.2 ASPECTOS METODOLOGICOS: DATOS TECNICOS (1)

édigo EC del CEIC:

Se describeo

Evaluacion de la respuesta SAplioita o Yolorecion
Si | NO | procede | Adecuado | pyecuado
¢ Se describe la variable principal de valoracion? u u u U 0
ZEs objetiva?
¢ Tiene refevancia clinica suficiente?
¢ Es una varfable combinada o “subrogada”?
¢ Se describen otros criterios de respuesta? u L i 0 0
¢ Son objetivos?
¢ Estan validados?
¢ Tienen relevancia clinica?
¢ Se identifica alguna intervencion no habitual en la practica clinica? u U u U U
¢Interfieren con la practica asistencial?
¢ Se emplean procedimientos diagnosticos no habituales?
i Se programan mas visitas, exploraciones o analiticas?
Se describe o
Disefio Estadistico expi'cltam Valoracion <
" [+]
g Procede g octioma Adecuado
¢ Se describen otros criterios de respuesta? u u u u u
1. ¢Existen y son adecuadas las medidas de cuantificacion? (asociacion y / 0
frecuencia)?
2. ¢ Se establecen medidas para asegurar la validez interna?(descripcion de
factores modfficadores de la respuesta-factores de confusion)
3. ¢Se especifica la precision del estudio?
4. ¢ Se determina y especifica como se ha calculado el tamafio muestrai?
Se describeo
Reacciones Adversas exprela_ Valoracion
Si | NO Procede Adectado Adecuado
i Se describe el procedimiento de notificacion de reacciones adversas? u U u u u
1. ¢Se indica el algoritmo a seguir para establecer Ia relacion de causalidad?
2. ;Seespecifican las RR.AA. qué hay que notificar, a quién y como?
3. ¢Seindican los plazos de notificacidn en funcion de ja gravedad y otros
criterfos?
Guias operativas para los CEI-ll )
Asensio J., Diaz F., Galende |., Iglesias P., Ifiigo J., Madero R., Marcos A., Ochoa D., Pablo |. y Pérez A.
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MODELO PARA OTROS TIPOS DE ESTUDIOS (4 de 6)

CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad de Madrid

Cadigo interno:

1.3 ASPECTOS LEGALES

Gdigo EC del CEIC:

Documentos legalmente establecidos

Se describe o
explicita

Valoracion

No

No
Procede

No

Adecuady Adecuado

¢Se hace referencia ala legislacion aplicable?

Ficha Técnica de fos medicamentos

Declaracion de Helsinki— Sedl 2008

Ley Organica 15/1999, de Proteccién de Datos

Ley 41/2002,de Autonomia dei paciente

Ley 29/2006 de Garantias de Uso Racional de fos Medicamentos y PS.
Real Decreto 711/2002 y circular AEMPS 15/2002

Orden 730/2004 de la CM sobre fa autorizacion de EPA

¢ Se hace referencia al compromiso de publicar fos resuffados?

NSO AN

u

L ]

¢El protocolo se acompania de los documentos legalmente
establecidos?

1. ¢ Compromiso firmado por el Investigador principal y los colaboradores?
2. ¢Memoria economica detallada?
3. ¢Acuerdo entre el promotory la CRO?

u

Memoria economica

Se describe o
explicita

Valoracién

No

No
Procede

No

Adecuado | agecuado

£Se adjunta la memoria econémica del estudio?

¢ Contiene los dafos relevantes al respecto?

¢ El estudio, supone gastos adicionales para el centro?

¢ Se proporcionan algun tipo de aparato o equipamiento para ef centro?
¢ Son razonables las condiciones econémicas que se presentan?

¢ Se indica la compensacién economica para ef equipo investigador?

¢ Estéa previsto compensar ios gastos de fos pacientes?

Y PR NN

u

u 8]

Seguimiento del estudio

expl

Se describe o

icita

Valoraciéon

Si

No

No
Procede

No

Adecuado Adecuado

£ Se especifica el seguimiento del estudio?

1. Mo hay seguimiento: O Estudio transversal O Estudio refrospectivo

2. ¢ Estéa definido ef calendario de visitas del paciente en el protocoio?

3. (EICRD se ajusta a fo establecido er el protocofo?

4. ¢ Seindica el o Jos responsables de la monitorizacion del estudio?

5. ¢Se especifica la periedicidad de las visitas de monfforizacion?

6. ¢ Se prevé algin tipo de confacto con fos pacientes para mantenerfos en el
estudio (minimizar las pérdidas y abndonos)?

¢ Los medicamentos prescritos se obtienen en la oficina de farmacia?

¢ Se hace mencion al tiempo y documentos que permaneceran en ef archivo

del O CEIC (O Investigador (1 Promotor?

o~

]

u [N}

Guias operativas para los CEI-Il

Asensio J., Diaz F., Galende |., Iglesias P., ifiigo J., Madero R., Marcos A., Ochoa D., Pablo |. y Pérez A.
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MODELO PARA OTROS TIPOS DE ESTUDIOS (5 de 6)

Foddok
CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad de Madrid

Cadigo interno: odigo EC del CEIC:
1.4 ASPECTOS ETICOS
Andlisis por Principio o Normas Eticass: Adecuado | NP | Inadecuado

AUTONOMIA 0 0 0

Proteccion de la Confidencialidad B 0 0

Obtencion del Consentimiento informado 0 0 0

Decisiones de sustitucion 0 [] 0
BENEFICENCIA N 0 0

Se prevé beneficio directo por su participacion 0 M 0

Se maximiza el bienestar del paciente 0 0 0
NO MALEFICENCIA N N 0

Eil riesgo para el paciente, ;es minimo o similar al habitual? ] 0 0

Si el riesgo es mayor que el minimo 0 N 0

¢ El beneficio esperado es proporcional al riesgo potencial? a ] 0

Competencia del Equipo Investigador N 0 0
JUSTICIA 0 0 0

Compensacion por dafios 0 [] 0

Clausulas de seguridad i N 0

Seleccion equitativa de fos pacientes N 0 0

Utilidad social i ] 0

Analisis por consecuencias: Adecuado | NP | Inadecuado

Para los sujetos del ensayo O] N O
Para la sociedad O O O

OBSERVACIONES / COMENTARIOS:

Guias operativas para los CEI-Il )
Asensio J., Diaz F., Galende |., Iglesias P., Ifiigo J.. Madero R., Marcos A_, Ochoa D., Pablo |. y Pérez A.




MODELO PARA OTROS TIPOS DE ESTUDIOS (6 de 6)

CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad de Madrid

Caodigo interno: ICodigo EC del CEIC:

1.4 bis EVALUACION DE LA HOJA DE INFORMACION PARA LOS PARTICIPANTES

CONTENIDOS INFORMATIVOS

Correcto

Incorrecto /

insuficiente

Titulo completo del estudio y nombre del promotor

0

O

Descripcion del ensayo

Especificacion de propuesta de participacion en una investigacion clinica

Objetivo del estudio

Descripcion de los tratamientos y pauta a seguir

Duracion prevista del ensayo

Informacion sobre el disefio del ensayo

visitas, n° de extracciones, exploraciones, etc.)

Informacion sobre los procedimientos generales del ensayo (#° de participantes, n° de

Informacion sobre los procedimientos EXTRAORDINARIOS

O|lo|o|lo|jo|o|&

[mm g iy ) (o e ey

Descripcion de los tratamientos objeto de estudio

Descripcion del farmaco en estudio

Descripcion de los posibles riesgos del farmaco en estudio

Descripcion de los posibles riesgos de los farmacos control

Descripcion de los beneficios esperados

Descripcion de las posibles alternativas al tratamiento propuesto

Informacion de la existencia de placebo (en su caso) y su definicion

oiooio|)a|o

O|ioe|oa|o

Derechos de los participante

Voluntariedad de la participacién

Posibilidad de no participacion sin perjuicios para el paciente

Posibilidad de retirada sin perjuicios para el paciente

la decision de continuar

Compromiso de informacion sobre datos relevantes de estudio que puedan influir en

Especificacion de las condiciones de exclusion o finalizacion del estudio

Confidencialidad y referencia a L.O. 15/1999, de Proteccién de Datos de Carécter Personal

Especificaciones de compensacién por dafios y seguro

Especificaciones sobre la compensacion economica a los sujetos (reemboiso de
transportes, dietas, etc.)

Informacion al participante de compensacion para el equipo investigador

Publicidad final de los resultados

Og|o oigia|o (aj)a|co

Ooo|ooioaa|o || |.o

Responsables del estudio

Investigador principal

Promotor

Investigador responsable de facilitar la informacién

Investigador al que acudir en caso de emergencia

ojgjo|c

() fen ) e o)

ESTRUCTURA Y TERMINOL OGIA

Explicacion adecuada del contenido

|

a

Para los padres y tutores (marcar sélo si procede)

O

O

Para el menor (marcar séio si procede)

Propuestas de modificacion:

Gulas operativas para los CEI-Il

Asensio J., Diaz F., Galende |., Iglesias P., ifiigo J., Madero R., Marcos A., Ochoa D., Pablo |. y Pérez A.
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