% MINISTERIO Jgencia espanola de
=y DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES I I I medicamentos vy
i E IGUALDAD . productos sanitarios
=

GUIA PARA LA ELABORACION DE UN PROTOCOLO PARA
LA REALIZACION DE UN ESTUDIO POSAUTORIZACION

Version 1
Fecha de publicacién: 11 de julio de 2014

1. Tituloy version del protocolo
2. Responsables del estudio
3. Promotor (Titular de la autorizaciéon de comercializacion)
4. Resumen
5. Tareas, hitos y cronologia
6. Objetivos generales y especificos y fundamentos
7. Reuvision critica de la literatura
8. Disefio y justificacion
9. Poblacion de estudio
10. Fuente de informacion
11. Definicion operativa de variables de resultado, exposicion y otras
12. Tamarfo de la muestra previsto y bases para su determinacion
13. Métodos para la extraccion
14. Manejo de datos
15. Andlisis de los datos
16. Limitaciones del disefio, de la fuente de informacion y de los métodos de analisis
17. Aspectos éticos/proteccion de los animales
18. Manejo y comunicacion de reacciones adversas
19. Planes para la difusion de los resultados
20. Anexos
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