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Instituto Costarricense de Investigaciones Clínicas                Comité Ético Científico

Formulario de riesgo – beneficio 

al desarrollar el estudio clínico

El investigador principal debe indicar que tipo de riesgos o beneficios representa el desarrollar este estudio clínico que va a presentar al CEC-ICIC para aprobación.

	Nombre del estudio:

	

	Nombre del investigador principal:
	Nombre del patrocinador:

	
	


Marque la relación riesgo beneficio que presenta este estudio:

Sí       No      1)
   El estudio no tiene riesgo para el participante.

Sí       No      2)
El estudio tiene riesgo mínimo para el participante. (Ver Cuadro Informativo adjunto).
Sí       No      3)
El estudio tiene un riesgo mayor que el mínimo para el participante.

Sí       No      4)
En este estudio el riesgo es mayor para el participante.

Sí       No      5)
El estudio no tiene beneficio  para el participante.

Dado lo anterior, considero que en este estudio:

Sí       No      6)
Es mayor el riesgo que el beneficio para el participante.

Sí       No      7)
Es mayor el beneficio que el riesgo para el participante.

Para cualquier respuesta afirmativa, favor explicar con detalle:

	Número de la respuesta
	Explicación detallada

	
	


Declaro que la información que he marcado es verídica en cuanto a mi relación con el estudio.
	Nombre
	Firma
	Fecha

	
	
	 


CUADRO INFORMATIVO (*)
CLASIFICACION DEL RIESGO EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA

	CATEGORÍA
	SIMILITUD
	DESCRIPCION

	Riesgo menor que el mínimo
	Riesgo de la vida cotidiana
	Estudios que requieren  de procedimientos como:

Radiografía de tórax, recolección de orina, toma de muestras de sangre venosa.

	Riesgo mínimo
	Riesgo de viajar como pasajero en un vuelo comercial.
	Baja posibilidad de sufrir una lesión física o  psíquica trivial como malestar estomacal o insomnio.

En esta categoría se incluye también la posibilidad muy remota de lesión grave o muerte.

	Riesgo mayor que el mínimo
	Riesgo de practicar deportes peligrosos
	Estudios que conllevan un riesgo mayor a los anteriores.


Fuente:  Rodríguez Gómez, Guillermo.  Manual de Investigación Clínica.  1ª Edición- Editorial ICIC, 1999, pág. 70.
(*)  Este cuadro es solo para información, favor no adjuntar al formulario Riesgo beneficio.
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