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DATOS DE ENSAYOS CLÍNICOS
	CÓDIGO OFICIAL ENSAYO CLÍNICO:
	

	INVESTIGADOR/A:
	


	REGISTRO DEL ENSAYO

Indicar con una cruz donde se ha registrado el ensayo clínico

	 FORMCHECKBOX 
 Clintrials.gov

	 FORMCHECKBOX 
 EU clinical trials register

	 FORMCHECKBOX 
 Base de datos de AEMPS

	 FORMCHECKBOX 
 No Aplicable

	 FORMCHECKBOX 
 Otros: 


	ÁREA TERAPÉUTICA
Indicar con una cruz la clasificación internacional de enfermedades (10ª revisión CIM10) que corresponde al ensayo

	 FORMCHECKBOX 
 Infecciosas y parasitarias

	 FORMCHECKBOX 
 Tumor

	 FORMCHECKBOX 
 Sangre, órganos hematopoyéticos e inmunidad

	 FORMCHECKBOX 
 Endocrinas, nutricionales y metabólicas

	 FORMCHECKBOX 
 Mentales y del comportamiento

	 FORMCHECKBOX 
 Nervioso

	 FORMCHECKBOX 
 Ojo y anexos

	 FORMCHECKBOX 
 Oído y apófisis mastoides

	 FORMCHECKBOX 
 S. Circulatorio

	 FORMCHECKBOX 
 S. Respiratorio

	 FORMCHECKBOX 
 Digestivo

	 FORMCHECKBOX 
 Piel y tejido subcutáneo

	 FORMCHECKBOX 
 S. Osteomuscular y tejido conectivo

	 FORMCHECKBOX 
 S. Genitourinario

	 FORMCHECKBOX 
 Embarazo, parto y puerperio

	 FORMCHECKBOX 
 Periodo perinatal

	 FORMCHECKBOX 
 Congénitas, deformidades y cromosómicas

	 FORMCHECKBOX 
 Anomalías clínicas y de laboratorio

	 FORMCHECKBOX 
 Traumatismos, envenenamientos y causas externas

	 FORMCHECKBOX 
 Causas externas de morbilidad y mortalidad

	 FORMCHECKBOX 
 Estado de salud y servicios sanitarios

	 FORMCHECKBOX 
 Situaciones especiales


	TIPO DE PRODUCTO DEL ENSAYO

Indicar con una cruz el producto de utilización en el ensayo clínico

	 FORMCHECKBOX 
 Fármacos y vacunas (hay que indicar una de las siguientes opciones)
                FORMCHECKBOX 
 Alimentario y metabolismo
                FORMCHECKBOX 
 Sangre y órganos hematopoyéticos
                FORMCHECKBOX 
 S. Cardiovascular
                FORMCHECKBOX 
 Dermatológicos
                FORMCHECKBOX 
 S. Genitourinario y hormonas sexuales
                FORMCHECKBOX 
 Hormonas no sexuales y insulinas
                FORMCHECKBOX 
 Antiinfecciosas sistémicos
                FORMCHECKBOX 
 Antineoplásicos e inmunomoduladores
                FORMCHECKBOX 
 S. Musculoesquelético
                FORMCHECKBOX 
 S. Nervioso
                FORMCHECKBOX 
 Parasitarios, insecticidas y repelentes
                FORMCHECKBOX 
 S. Respiratorio
                FORMCHECKBOX 
 Órganos de los sentidos
                FORMCHECKBOX 
 Varios


	 FORMCHECKBOX 
 Equipamientos médicos (hay que indicar una de las siguientes opciones)
                FORMCHECKBOX 
 Tecnología implantable activa
                FORMCHECKBOX 
 Tecnología anestésica y respiratoria
                FORMCHECKBOX 
 Tecnología dental
                FORMCHECKBOX 
 Tecnología médica electromecánica
                FORMCHECKBOX 
 Equipamiento hospitalario
                FORMCHECKBOX 
 Tecnología diagnóstica in vitro
                FORMCHECKBOX 
 Tecnología implantable no activa
                FORMCHECKBOX 
 Tecnología óptica y oftálmica
                FORMCHECKBOX 
 instrumental reutilizable
                FORMCHECKBOX 
 Tecnología de un solo uso
                FORMCHECKBOX 
 Ayudas médicos para discapacitados
                FORMCHECKBOX 
 Tecnología de radiación
             

	 FORMCHECKBOX 
 Productos alimenticios

	 FORMCHECKBOX 
 Terapia celular

	 FORMCHECKBOX 
 Terapia génica

	 FORMCHECKBOX 
 Otras intervenciones no farmacológicas *


* Incluyen una gran variedad de tratamientos como la cirugía, procedimientos técnicos, dispositivos implantables y no implantables, rehabilitación, psicoterapia e intervenciones conductuales. A diferencia de los tratamientos farmacológicos, éstos no tienen requisitos específicos para su aprobación.
	TIPO DE ENSAYO SEGÚN OBJETIVO

Indicar con una cruz cuál es el objetivo del ensayo según las descripciones siguientes:

	 FORMCHECKBOX 
 Ensayos de tratamiento - Ensayos que evalúan nuevos tratamientos, nuevas combinaciones de fármacos o nuevos acercamientos en cirugía o radioterapia.

	 FORMCHECKBOX 
 Ensayos de prevención - Ensayos para encontrar nuevas maneras de prevenir enfermedades en personas que nunca las han tenido o para prevenir que una persona vuelva a sufrir una enfermedad. Incluye fármacos, vacunas, vitaminas o cambios en el estilo de vida.

	 FORMCHECKBOX 
 Ensayos diagnósticos - Ensayos para encontrar nuevas pruebas o procedimientos para diagnosticar una enfermedad.

	 FORMCHECKBOX 
 Ensayos de cribado - Ensayos que prueban la mejor manera de detectar determinadas enfermedades.

	 FORMCHECKBOX 
 Ensayos de calidad de vida - Ensayos que exploran maneras de mejorar el confort y la calidad de vida de personas con enfermedades crónicas.

	 FORMCHECKBOX 
 Ensayos de PK y / o PD - Ensayos para el desarrollo de genéricos (bioequivalencia), de farmacodinamia y / o farmacocinética.
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