
Solicitar la evaluación al CEIC-E:

Ir a requisitos de solicitud de 
evaluación de enmiendas

¿La modificación que quiero implantar puede tener 
impacto en la seguridad o integridad física o mental de 

los participantes (por ejemplo, mayor número de 
extracciones, cambios de posología, cambios de vía de 

administración, cambios en el tiempo de seguimiento del 
estudio)?

SINO

RELEVANTE

¿La modificación que quiero implantar puede tener 
impacto en el valor científico del estudio (por ejemplo: 
cambios del objetivo principal del estudio, cambios en 
las variables principal o secundarias, cambios en el 

tamaño muestral, cambios en la hoja de información al 
paciente, cambios en los métodos de reclutamiento,…)? 

Se excluyen fé de erratas

¿Cómo actuar en el caso de querer modificar mi estudio?

SI

NO

NO RELEVANTE

No es necesaria la evaluación por 
el CEIC-E, pero sí debe remitirlo 

para su notificación.

http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-pkfarm03/es/contenidos/informacion/ceic_proyectos_investigacion/es_ceic/proyectos_investigacion.html

