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Instituto Costarricense de Investigaciones Clínicas 
Comité Ético Científico
	Nombre del estudio:

	

	Nombre del investigador principal:
	Nombre del patrocinador:

	
	


Formulario para la revisión de documentos para el 
 traslado de estudios en curso aprobados por otro comité ético científico 

	
	REQUISITOS generales  DEL ESTUDIO
	SI
	NO
	OBSERVACIONES/versión

	1. 
	Protocolo del estudio en español versión vigente y las enmiendas que han sido revisadas desde el inicio del estudio.
	
	
	

	2. 
	Monografía o Brochure del investigador en español, versión vigente
	
	
	

	3. 
	Consentimiento informado, con fecha y versión.  Debe ser la versión que está vigente y que se ha utilizado para el reclutamiento de los participantes.
	
	
	

	4. 
	Asentimiento informado, con fecha y versión, si aplica.
	
	
	

	5. 
	Consentimiento farmacogenético, fecha y versión, si aplica.
	
	
	

	6. 
	Descripción del sitio, instalaciones y detalles para este estudio
	
	
	

	7. 
	Reportes trimestrales del estudio
	
	
	

	8. 
	Eventos adversos serios relacionados y no relacionados que se hayan presentado en el estudio y su seguimiento.
	
	
	

	9. 
	Copia de la carta enviada al Ministerio de Salud justificando la necesidad de continuar con el estudio, según lo indicado por la Sala Cuarta.
	
	
	


	
	REQUISITOS DEL equipo de investigadores
	SI
	NO
	OBSERVACIONES

	10. 
	Carta de solicitud del investigador principal de transferir el estudio al CEC-ICIC 
	
	
	

	11. 
	Currículum vitae de todos los miembros del equipo de investigación,  con (1) fotocopia de documento de identidad, (2) la licencia profesional vigente o certificado de colegiatura vigente del colegio profesional, (3) constancia de curso de Buenas Prácticas Clínicas , si aplica
	
	
	

	12. 
	Compromiso de todos los miembros del equipo de investigación de cumplir con las Buenas Prácticas Clínicas (formulario CEC-ICIC)
	
	
	

	13. 
	Declaración de conflictos de interés de todos los miembros del equipo de investigación (formulario CEC-ICIC)
	
	
	

	14. 
	Certificado de habilitación vigente del sitio de la investigación, laboratorios, regencias, etc.
	
	
	


Nombres y firmas: 

          ________________________________


                      _______________________________

                    INVESTIGADOR PRINCIPAL



                                      RECIBIDO CONFORME

                                       CEC-ICIC

Para toda documentación, trámite o correspondencia sobre este estudio, mencionar el siguiente número asignado por el CEC-ICIC:

	CEC-ICIC - ______  -    20 ____ .

(CEC-ICIC - número consecutivo –  año)


Formulario para la revisión de documentos para el traslado de estudios en curso aprobados por otro comité ético científico

ver. 1 del 30 de junio del 2010
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