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Coordinacion de Ensayos clinicos




Normas de buena practica

clinica.

e Conjunto de condiciones que debe cumplir un
EC para asegurar que se ha efectuado
siguiendo un protocolo cientifico, respetando
los derechos de los pacientes y garantizando la
validez de los resultados obtenidos (PNT)

— Objetivos bien definidos

— Procedimiento de seleccion

— Métodos de asighacion (grupos comparables)
— Minimizar riesgos

— Registros adecuados de las respuestas

— Analisis final




Requerimientos de las NBPC

Procedimientos normalizados de trabajo

Ildentificacion de Investigador y
cols.

Monitorizacion de los datos

Procedimiento de archivo de los
datos

Notificacion de acontecimientos
adversos

Regulacion del suministro de la
medicacion




