Nola jokatu nire estudioa aldatu nahi izanez gero??

Ezarri nahi dudan aldaketak eragina izan dezake parte-
hartzaileen segurtasunean edo osotasun fisiko edo
mentalean (adibidez, ateratze gehiago, posologia-

aldaketak, administrazio-bidearen aldaketak,
azterketaren jarraipena egiteko denboran izandako
aldaketak)?

EZ BAI

Ezarri nahi dudan aldaketak eragina izan dezake
azterlanaren balio zientifikoan (adibidez: azterketaren
helburu nagusia aldatzea, aldagai nagusiak edo
bigarren mailakoak aldatzea, laginaren tamaina
aldatzea, pazienteari informazioa emateko orria
aldatzea, boluntarioak biltzeko metodoak aldatzea,
etab.)? Alde batera uztgén dira hutsen zerrendak
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» NABARMENA
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GARRANTZI G!JTXIKOA mIBEri ebaluazioa eskatzea

Ez da beharrezkoa m-IBEk
ebaluazioa egitea, baina bidali v

egin behar zaio jakinarazteko. Sendagaiekin egindako
saiakuntza klinikoa da?
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Gainerako
azterlanetarako

adkaketerako
betekizunak



http://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/ensayos_clinicos/es_def/adjuntos/ANEXO-03-IOE-18-REQUISITOS-CEIC-E-ENMIENDAS-v-08-02-2018.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones-realizacion-ensayos-clinicos.pdf
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/ceic_proyectos/eu_def/adjuntos/Anexo-04-IOE-07-Requisitos-enmiendas-PI-PS-EU.pdf



