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FORMULARIO DE SOLICITUD NORMALIZADO

Titulo del protocolo:

Investigador principal:

Código FUNDACIÓN SEIMC-GESIDA (a rellenar por Fundación)

Tipo de Estudio:

⃞ Ensayo Clínico             ⃞ Doble Ciego        ⃞ Aleatorizado

⃞ Multicéntrico

⃞ Internacional (participan otros países)

⃞ Observacional

⃞  Prospectivo

⃞  Retrospectivo

⃞  Cohorte

⃞  Post-comercialización  

⃞  Caso-Control

⃞  Otros                       Especificar......................................
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Nº Estimado Total de Centros    


PROCEDENCIA FINANCIACIÓN:

⃞ FIPSE  

⃞ FISS 

⃞ INDUSTRIA FARMACÉUTICA        Especificar Compañía.................

⃞ OTROS                                             Especificar .................................

⃞ Solicito Ayuda de la Fundación para elaborar el presupuesto de la propuesta

PRESUPUESTO DETALLADO 


P

Aspectos en los que se solicita ayuda
1. APOYO METODOLÓGICO –CIENTÍFICO:

· Diseño del protocolo de estudio o su revisión

· Elaboración de presupuesto del Estudio

· Valoración de la bibliografía así como de los antecedentes y la          justificación del estudio. 

· Redacción o  Revisión de los objetivos y evaluación de material y métodos (población de estudio, muestra, criterios de selección, variables del estudio, mediciones, análisis estadístico programado...).

· Cronograma.

· Revisión de los cuadernos de recogida de datos (CRDs)

· Revisión del cuaderno del investigador

· Recogida de Acontecimientos Adversos. 

· Revisión o Redacción del formato de protocolo en función de la normativa legal vigente. 

En los Ensayos Clínicos: 

· Revisión de los documentos de consentimiento  informado e información al sujeto.

· Gestión de los datos (diseño de la base de datos, introducción de 

   datos)      

· Análisis estadístico   

· Elaboración de publicaciones / comunicaciones

· Elaboración de Informes periódicos de seguridad y del Informe Final     del Estudio

2.  APOYO LOGISTICO Y DE DESARROLLO DEL ESTUDIO

· Necesito que la Fundación sea promotor del estudio
· Difusión / distribución a socios del resumen del estudio e información posterior a los que quieran participar.        

· Inicio / puesta en marcha  
· Distribución de los Cuadernos de Recogida de Datos (CRD)
· Coordinación /monitorización en hospitales participantes y control calidad de los datos  

· Centralización de los CRDs  y datos recogidos. 
· Trámites de autorización (CEICs, AEMPS, Organismos de Comunidades Autónomas...). Solicitud del número EudraCT en el caso de Ensayos Clínicos.   

· Actividades de Farmacovigilancia: Recogida de Información sobre Acontecimientos Adversos y Notificación de los mismos a las Autoridades Sanitarias.

· Gestión económica / contabilidad   
Resumen:
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