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Instituto Costarricense de Investigaciones Clínicas                Comité Ético Científico

Formulario de compromisos del Investigador Principal 
El investigador principal adquiere los siguientes compromisos al someter un estudio a la consideración del CEC-ICIC:

	Nombre del estudio:

	

	Nombre del investigador principal:
	Nombre del patrocinador:

	
	


Con la firma de este documento, el suscrito, Investigador Principal de este estudio clínico, declaro que mi primer compromiso en el desarrollo de la investigación clínica  es proteger a todos los participantes del estudio de cualquier riesgo o complicación innecesaria y de conducir el estudio de acuerdo a lo estipulado en el protocolo aprobado por el CEC-ICIC y bajo los más estrictos estándares éticos científicos.  Dado lo anterior, declaramos que:
	1. Cumpliremos con los principios éticos señalados en:
a) Declaración Universal de los Derechos Humanos.
b) Guías para la Buena Práctica Clínica de la Conferencia Internacional de Armonización emitidas por los Estados Unidos, la Unión Europea y Japón en 1996 y sus enmiendas posteriores.

c) Declaración de Helsinki de la Asociación Médica Mundial adoptada en Helsinki, Finlandia en 1964, y sus enmiendas posteriores.

d) Pautas Éticas Internacionales para la Investigación Biomédica en Seres Humanos (CIOM / OMS) de 1993 y sus respectivas revisiones.

e) Declaración Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos.

f) Guías Operacionales para Comités de Ética que Evalúan Investigación Biomédica, de la Organización Mundial de la Salud, y sus respectivas revisiones.

g) Código de Nuremberg de 1947.
h) Códigos de Ética y Moral de los Colegios Profesionales en ciencias de la salud.
2. El interés del ser humano prevalece sobre los intereses de la ciencia.

3. La vida humana es inviolable; debe respetarse y actuar según su beneficio.

4. No participaremos en ningún estudio cuyos fines sean ilícitos, bélicos, políticos, étnicos o eugenésicos.

5. No iniciaremos ninguna actividad de investigación, sin la aprobación del CEC-ICIC.

6. Actuaremos en el estudio sólo cuando exista seguridad de que el sujeto de la investigación no se expone a riesgos ni daños innecesarios o indebidos.

7. Nos aseguremos que el participante o su representante legal en caso de incapacidad legal de aquel; comprende el propósito del estudio, los procedimientos y sus responsabilidades, los riesgos conocidos, los beneficios esperados y demás detalles relevantes sobre el estudio.

8. Nos aseguraremos que el participante o su representante legal dé su consentimiento para participar en forma totalmente voluntaria.

9. Cumpliremos fielmente lo especificado en el protocolo.

10. No ejerceremos coerción ni influencia indebida para inducir o mantener la participación de un sujeto.

11. No incluiremos a participantes que tengan dependencia o subordinación con alguno de nosotros.

12. No se impondrá ningún sufrimiento ni se dará falsas expectativas a pacientes para inducir su participación.




	Asimismo me comprometo a:

1. Justificar la inclusión de cualquier persona con capacidades limitadas para dar el consentimiento informado, o pertenecientes a grupos sociales vulnerables y describir las medidas especiales que se tomarán para minimizar riesgos y disconformidad de tales personas. 

2. Describir cuidadosamente los pasos que se tomarán para proteger la privacidad y confidencialidad de los participantes, durante el proceso de reclutamiento. 

3. Contar con planes para informar a los participantes o sus representantes de información nueva (peligros y beneficios) que pueda afectar su disposición de continuar participando en el estudio.
4. Contar con planes para informar a los participantes sobre los resultados que se obtuvieron del estudio.
5. Determinar claramente cualquier uso futuro que se pretenda hacer con la información de las personas participantes o de los materiales biológicos.
6. Reportar al CEC-ICIC los resultados del estudio,  sean positivos o negativos.
7. Reportar al CEC-ICIC todos los eventos adversos que ocurran:
a. En un lapso no mayor a 24 horas después de conocido el evento por el IP, todos los eventos adversos serios, relacionados o no con el medicamento o procedimiento bajo investigación. (Formulario CEC-ICIC).
b. Reportar el seguimiento de todos los eventos adversos serios relacionados o no relacionados hasta su cierre y reportarlo a final de mes al CEC-ICIC. (Formulario CEC-ICIC).  
c. En forma mensual todos los demás eventos adversos. (Formulario CEC-ICIC).
d. En forma mensual el resumen de los reportes internacionales de seguridad. (Formulario CEC-ICIC)
e. Reportar al CEC-ICIC cualquier información relevante que se presente en el centro de investigación, que haya causado lesión o amenace causarla a los participantes.
8. Asimismo, me comprometo a dar seguimiento veraz y oportuno a todos los EA reportados hasta su resolución o cierre.

9. Presentar  un informe trimestral de avance conforme al cronograma de la investigación al CEC-ICIC, de los avances del estudio y un reporte final al completar el proyecto. (Formularios CEC-ICIC).
10. Conducir la investigación de acuerdo con lo establecido por las autoridades regulatorias del país.



	Nombre:
	Cédula
	Firma:
	Fecha:
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