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ANEXO 10: 
INFORME DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL AL CEI
COMITÉ DE ETICA DE LA INVESTIGACIÓN 

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SAN JUAN

INFORME DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

1.- INFORMACIÓN GENERAL:

1.1.- TÍTULO DEL ENSAYO/ESTUDIO:

	


1.2.- INVESTIGADOR PRINCIPAL:

1.3.- SERVICIO:
1.4.- CÓDIGO DEL PROTOCOLO: 
2.- RESUMEN DEL ENSAYO/ESTUDIO:
· Objetivos (el principal):

	


· Diseño (resumido):

	


· Metodología (resumida):

	


3.- RELACIÓN DE INVESTIGADORES COLABORADORES:

	Nombre y apellidos
	Categoría
	Servicio
	Funciones a realizar

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


4.-SERVICIOS COLABORADORES:
	
	NECESITA LA PARTICIPACIÓN 

EXTRAORDINARIA DE ALGÚN SERVICIO

	SERVICIOS
	SI
	NO
	OBSERVACIONES

	SERVCIO DE FARMACIA
	
	
	Aportar la conformidad del S. de Farmacia en cualquier caso.

	SERVICIO DE LABORATORIO
	
	
	Aportar la conformidad del S. de Laboratorio si se realizan estudios analíticos en nuestro centro

	OTROS SERVICIOS CENTRALES: DEFINIR
	
	
	Aportar la conformidad  sólo en caso de participación extraordinaria

	OTROS SERVICIOS: DEFINIR
	
	
	Aportar la conformidad sólo en caso de participación extraordinaria.

	OTROS SERVICIOS: DEFINIR
	
	
	Aporta la conformidad sólo en caso de participación extraordinaria.


5.- EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS.
	
	 RUTINARIAS
	LUGAR DE REALIZACIÓN
	

	
	SI
	NO
	H. San Juan
	Centralizadas

	LABORATORIO
	
	
	
	

	RADIODIAGNOSTICO
	
	
	
	

	MEDICINA NUCLEAR
	
	
	
	

	OTRAS: DEFINIR
	
	
	
	


6.- INCLUSIÓN DE PACIENTES:

	Número aproximado de pacientes que se van a incluir en este ensayo/estudio
	

	Número aproximado de pacientes con las características de los que se incluirán en el ensayo clínico/estudio y que han sido seguidos en el Servicio el año pasado
	

	En el caso de que sean escasos, justificar la previsión de que podrán incluirse los pacientes señalados en el ensayo:




7.- LISTADO DE ENSAYOS CLÍNICOS/ESTUDIOS EN DESARROLLO:
· COMO INVESTIGADOR PRINCIPAL:
	Código del ensayo/estudio
	Título del ensayo/estudio

	
	

	
	

	
	


· COMO INVESTIGADOR COLABORADOR:
	Código del ensayo/estudio
	Título del ensayo/estudio

	
	

	
	

	
	


8.- La inclusión de pacientes en el estudio, ¿SUPONE CAMBIOS EN LA PRÁCTICA CLÍNICA HABITUAL?

  SI*

⁯  NO

· Especificar:

9.- La realización del estudio, ¿TIENE REPERCUSIÓN EN EL FUNCIONAMIENTO DEL CENTRO?

  SI*

⁯  NO

*Especificar

10.- ESPECIFICAR EL LUGAR EN QUE QUEDARÁN DEPOSITADOS LOS DOCUMENTOS DEL ENSAYO/ESTUDIO Y LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD PARA EL CUMPLIMIENTO DE LA LEY DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES.
	


11.- ESPECIFICAR EL PROCEDIMIENTO DE ENTREGA Y RECOGIDA DE MUESTRAS POR PARTE DEL PROMOTOR, E INDICAR QUIEN REALIZARÁ LA DISPENSACIÓN DE LAS MUESTRAS DEL ENSAYO/ESTUDIO (Servicio de Farmacia, IP).
	


Como Investigador Principal declaro que lo expuesto por mí en este informe refleja fielmente el proyecto de investigación y la metodología del mismo, y que conozco y acepto las normas especificadas en los Procedimientos Normalizados de Trabajo del Comité Ético de Investigación Clínica del Hospital Universitario de San Juan, en lo referente a sus obligaciones y responsabilidades como investigador principal.

San Juan, ………. de …….. de 20…

Fdo.:

Investigador principal.
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