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Instituto Costarricense de Investigaciones Clínicas                Comité Ético Científico


Formulario de requisitos adicionales
	Nombre del estudio:

	

	Nombre del investigador principal:
	Nombre del patrocinador:

	
	


Lista de países y centros donde se realiza la misma investigación 

Cantidad de sujetos total, en Costa Rica y en este sitio.  Número de participantes que se solicita aprobación en este sometimiento para este estudio.
Descripción del sitio, instalaciones y detalles para este estudio

Sometimiento del estudio a otro(s) CEC(s) en Costa Rica; resultado de la revisión (aprobación, no aprobación, detalles)
Plan* para el reclutamiento de participantes

Plan* para obtener el consentimiento informado

Plan* para obtener el asentimiento de menores de edad o personas que no pueden consentir 

Plan* para el manejo de eventos adversos y emergencias

Plan* para administración de terapia alterna si hubiera falla terapéutica 

Plan* para continuación de terapia al finalizar el estudio

Plan* para manejo de embarazo y neonato en caso de embarazo durante el estudio

Plan* para comunicar a los participantes sobre información nueva que pueda afectar su decisión de permanecer en el estudio

Plan* para comunicar a los participantes sobre los resultados al finalizar el estudio

* “Plan” se refiere a qué se hará, quién, cuándo y cómo se hará lo que se solicita.

SI LA SIGUIENTE INFORMACION NO SE ENCUENTRA DENTRO DEL DOCUMENTO DE PROTOCOLO, DEBE SER INCLUIDA EN ESTE FORMULARIO, DE LO CONTRARIO no repetirla
1. Título del estudio

2. Nombre y dirección del patrocinador

3. Resumen del estudio 
4. Fase del estudio

5. Justificación del estudio

6. Objetivos, hipótesis y preguntas que deben responderse

7. Resumen de los resultados de todos los estudios anteriores sobre el tema, publicados o no, preclínicos y clínicos

8. Descripción detallada del diseño del estudio

9. Cantidad de participantes necesaria para lograr los objetivos y determinación estadística

10. Criterios de inclusión y exclusión

11. Descripción de todas las intervenciones y procedimientos

12. Otras terapias permitidas o prohibidas

13. Exámenes de laboratorio, imágenes y otros

14. Planes para el análisis estadístico de los datos

15. Planes para el monitoreo de seguridad y si hay una Junta de Revisión de Datos de Seguridad

16. Riesgos y efectos adversos posibles

17. Plan para el reporte y manejo de los eventos adversos

18. Beneficios para el participante individual

19. Beneficios para la población 

20. Tiempo necesario para desarrollar el estudio (total y por sujeto)

21. Previsiones para resguardar la privacidad y confidencialidad de los datos, plan para uso de códigos y apertura del ciego, si aplica

22. Determinar el uso futuro de las muestras biológicos y los datos del participante

23. Derechos de publicación de los resultados

24. Lista de referencias bibliográficas

	Nombre del Investigador Principal:
	Firma
	Fecha
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