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Formulario 5_2_b_B

	B. Aplicabilidad del ensayo a la práctica del hospital


Instrucciones:

Exponer la validez externa o aplicabilidad del ensayo a la práctica del hospital. Contestar y exponer los puntos más relevantes en relación a las siguientes preguntas:

¿es el comparador el estándar adecuado?
¿es el tiempo de tratamiento el adecuado?

¿es la pauta de tratamiento del comparador la habitual?

¿es la pauta de tratamiento del fármaco la finalmente aprobada?

¿es la variable evaluada un resultado medido habitualmente en la clínica?

¿se podría considerar la diferencia obtenida como mejora clínica relevante? 

¿son los pacientes similares a los que recibirán el fármaco en el hospital?

¿son el seguimiento clínico y los cuidados similares a los del hospital?

¿es el tiempo de seguimiento el adecuado?

La siguiente encuesta facilita el análisis de la validez externa del ensayo. Se cumplimentará en el anexo al  final del informe,
	5.2.b.2 Tabla 3

CUESTIONARIO SOBRE LA APLICABILIDAD DE UN ENSAYO CLÍNICO 

	
	SI /NO
	JUSTIFICAR

	¿Considera adecuado el comparador? ¿Es el tratamiento control adecuado en nuestro medio?
	
	Comparador, pauta, dosis, ¿es el tiempo de tratamiento el adecuado?

	¿Son importantes clínicamente los resultados?
	
	¿Se podría considerar la diferencia obtenida como mejora clínica relevante?

	¿Considera adecuada la variable de medida utilizada? 
	
	¿Es la variable evaluada un resultado medido habitualmente en la clínica?

	¿Considera adecuados los criterios de inclusión y/o exclusión de los pacientes? 
	
	¿Nuestros pacientes son como los de la población estudiada?

	¿Cree que los resultados pueden ser aplicados directamente a la práctica clínica? 
	
	¿La práctica asistencial ensayada es factible?

	Otros sesgos o limitaciones encontradas en el estudio
	
	Comentarios


