ANEXO 1
Resumen para la Evaluacion de Propuestas al Comité Ejecutivo de Registros REDCAP SEEN

(madximo 2 paginas)

Titulo del Registro/Proyecto:

Grupo de Trabajo/ Area SEEN:

Coordinador del Registro:

(Nombre, Apellidos, Filiacidn)

Comité del Registro:

(Nombre, Apellidos, Filiacion: se recomiendan un minimo de 3 miembros, incluyendo el Coordinador del Registro

Investigadores del Registro (opcional):

Fecha inicio Registro:

Numero de pacientes incluidos hasta la fecha de presentacién del Registro/Proyecto:

Resumen del Registro/Proyecto:

. Antecedentes e impacto esperado

° Hipétesis /Objetivos

. Tipo de estudio

. Tamaiio muestral

. Plan de trabajo (cronograma)

. Criterios de inclusion y exclusion

° Requisitos necesarios y disponibilidad para realizar el registro/proyecto

- Datos a usar (datos clinicos, material bioldgico...)
- Metodologia estadistica
- Personal
- Valoracién econémica
. Bibliografia

Consentimiento informado (hoja de informacién para el paciente y hoja para el consentimiento firmado) y si aplica

consentimiento de biobanco/coleccidon (en el caso de proyectos/registros con muestras bioldgicas).

Aprobacidn del comité ético para el registro multicéntrico de la institucion donde se ha presentado inicialmente el

proyecto.
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