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l  Factibilidad	

l  Convenio	de	conJidencialidad		

l  Cuestionarios	de	factibilidad		

l  Relación	asuntos	regulatorios	y	factibilidad.		

Agenda		
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Factibilidad	y	Selección	de	Centros		

Evaluación	 de	
Fac.bilidad.		

Fac.bilidad		

Posibles	países	

E s .m a c i ó n	 d e	
centros	y	pacientes	

Ajustes	al	protocolo	

ID	 centros	 /	
Regulatorio	

Lista	Final	de	Centro		

Numero	 Final	 de	
Centros	y	pacientes	
por	país.		

Planeación	 de	 Visitas	
de	Inicio		
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l  Proceso	para	 identiJicar	centros	eJiciente	y	potenciales	para	protocolos	

de	investigación.			

l  Requerimientos	locales	

l  Tiempos	regulatorios	para	autorización	de	protocolo	

	Factibilidad		
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l Mantener	información	fuera	del	público	en	general.		

l Bipartita		

l Tripartita		

Convenio	de	Con>idencialidad		
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l Serie	 de	 preguntas	 diseñadas	 para	 reJlejar	 los	 mínimos	
requerimientos	del	protocolo	

Cuestionario	de	Factibilidad	
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	-		Información	de	contacto.		

	-	Interés	y	Acuerdos		

	-	Población	de	estudio	y	reclutamiento.		

	-	Experiencia	del	centro	y	logística	dentro	de	este.		

	 	-	Contratos		

	-	Firma.		

	

	

Partes	del	Cuestionario		
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l  Puntos	 especíJicos	 en	 el	 Cuestionario	 de	 factibilidad	 ayudarán	 a	 la	
caliJicación	del	centro	dependiendo	de	las	necesidades	del	estudio.		

Evaluación	
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l Reducción	en	tiempos	regulatorios		

l Comité	de	Ética	en	Investigación		

l Comité	de	Investigación		

	

Asuntos	regulatorios	y	factibilidad		
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l Experiencia	previa	de	los	centros.		

l Calidad		

l Base	de	datos	centro		

l Base	de	datos	CRO	

l Base	de	datos	del	patrocinador		

Herramientas		
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