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A. INFORMACIÓN DEL ENSAYO CLÍNICO. 

1. Identificación del ensayo clínico 

2. Identificadores 

3. Promotor 

4. Datos pediátricos 

5. Fase de análisis de resultados. 
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6. Información general sobre el ensayo clínico 
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7. Población de los sujetos de ensayo 
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B. DISPOSICIÓN DE LOS SUJETOS DEL ENSAYO. 

1. Selección. 
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2. Periodos pre y post aleatorización 
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C. CARACTERÍSTICAS BASALES. 

1. Edad y género 

2. Características específicas de estudio 
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D. CRITERIOS DE VALORACIÓN. 

1. Análisis de factibilidad. 

 

 

 

 
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2. Análisis de seguridad 

 

 
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3. Análisis de  eficacia 
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E. Acontecimientos Adversos 

1. Información sobre Acontecimientos adversos. 
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2. Acontecimientos adversos graves. 

3. Reacciones adversas (RA). 

4. Muertes, otros Acontecimientos Adversos Graves y otros 

Acontecimientos Adversos significativos. 
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F. INFORMACIÓN ADICIONAL. 

1.  Modificaciones globales sustanciales 

2. Interrupciones globales y reanudaciones 

3. Limitaciones. 

4. Conclusiones. 

FIRMADO POR GONZALO BALBONTIN CASILLAS 10/01/2023 09:36:21 PÁGINA 34/36

ROSARIO CARMEN MATA ALCÁZAR CABALLERO 04/01/2023 23:21:10

VERIFICACIÓN UUM32SJ9VTNVCFLPVYF37LV7Q9FZ6S  https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/

 https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/UUM32SJ9VTNVCFLPVYF37LV7Q9FZ6S


Es
 c

op
ia

 a
ut

Ã©
nt

ic
a 

de
 d

oc
um

en
to

 e
le

ct
rÃ

³n
ic

o

Sinopsis Informe clínico CAH/Ulc/2010 
 v1 de 21 de diciembre de 2022                                                         Red Andaluza de Diseño y Traslación de Terapias 
Avanzadas  

 

5.  Declaración del solicitante respecto a la exactitud de la información 

presentada 
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