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Instituto Costarricense de Investigaciones Clínicas 
Comité Ético Científico

	Nombre del estudio:

	

	Nombre del investigador principal:
	Nombre del patrocinador:

	
	


Guía para la revisión de la documentación de un estudio clínico 


	
	REQUISITOS generales  DEL ESTUDIO
	SI
	NO
	OBSERVACIONES/versión

	1. 
	Protocolo del estudio en español 
	
	
	

	2. 
	Monografía o Brochure del investigador en español.
	
	
	

	3. 
	Consentimiento informado, con fecha y versión.
	
	
	

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

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

	6. 
	Formulario para el reporte de casos en inglés o español (CRF). 
	
	
	

	7. 
	Diarios, cuestionarios u otros materiales para el participante en español.
	
	
	

	8. 
	IND de medicamentos, si aplica – copia de carta de la FDA
	
	
	

	9. 
	Registro del medicamento en el país si está registrado y para nuevas indicaciones. 
	
	
	

	10. 
	Lista de países y centros (estudios multicéntricos). 
	
	
	

	11. 
	Contrato del patrocinador con el Investigador y Presupuesto del estudio.
	
	
	

	12. 
	Certificación de aprobación del protocolo por un CEC acreditado en el país de origen del patrocinador, si aplica.
	
	
	


	
	REQUISITOS DEL Protocolo  (por aparte solo si no están en el protocolo)
	SI
	NO
	OBSERVACIONES

	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
	
	
	

	25. 
	Lista de países y centros donde se realiza el mismo estudio. 
	
	
	

	26. 
	Cantidad de sujetos total, en Costa Rica y en este sitio
	
	
	

	27. 
	Descripción del sitio, instalaciones y detalles para este estudio
	
	
	

	28. 
	Sometimiento del estudio a otro(s) CEC(s) en Costa Rica; resultado de la revisión (aprobación, no aprobación, detalles)
	
	
	

	29. 
	Plan* para el reclutamiento de participantes
	
	
	

	30. 
	Plan* para obtener el consentimiento informado
	
	
	

	31. 
	Plan* para obtener el asentimiento de menores de edad o personas que no pueden consentir 
	
	
	

	32. 
	Plan* para el manejo de eventos adversos y emergencias
	
	
	

	33. 
	Plan* para administración de terapia alterna si hubiera falla terapéutica 
	
	
	

	34. 
	Plan* para continuación de terapia al finalizar el estudio
	
	
	

	35. 
	Plan* para manejo de embarazo y neonato en caso de embarazo durante el estudio
	
	
	

	36. 
	Plan* para comunicar a los participantes sobre información nueva que pueda afectar su decisión de permanecer en el estudio
	
	
	

	37. 
	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.

	
	REQUISITOS DEL equipo de investigadores
	SI
	NO
	OBSERVACIONES

	38. 
	Carta de solicitud del investigador principal para revisión del estudio 
	
	
	

	39. 
	Currículum vitae de todos los miembros del equipo de investigación, especialistas, laboratorio, etc., 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 
	
	
	

	40. 
	Compromiso de todos los miembros del equipo de investigación de cumplir con las Buenas Prácticas Clínicas (formulario CEC-ICIC)
	
	
	

	41. 
	Declaración de conflictos de interés de todos los miembros del equipo de investigación (formulario CEC-ICIC)
	
	
	

	42. 
	Certificado de habilitación vigente del sitio de la investigación, laboratorios, regencias, etc.
	
	
	

	43. 
	Planes para tratamiento por lesiones y compensación por discapacidad o muerte
	
	
	

	44. 
	Compromiso del investigador principal de Reporte de EAS al CEC-ICIC en 24 horas después de conocerlos, el seguimiento oportuno de los EAS y demás  cada mes (formulario CEC-ICIC)
	
	
	

	45. 
	Compromiso del investigador principal de presentar los informes trimestrales y final según el cronograma establecido por el CEC. (formulario CEC-ICIC)
	
	
	

	46. 
	Compromiso del investigador principal de enviar un resumen mensual de los Reportes Internacionales de Seguridad (RIS/CIOMS) (formulario CEC-ICIC)
	
	
	


	
	REQUISITOS del patrocinador
	SI
	NO
	OBSERVACIONES

	47. 
	Compromiso del patrocinador de cubrir los costos del tratamiento por lesiones relacionadas con el estudio (formulario CEC-ICIC)
	
	
	

	48. 
	Compromiso del patrocinador de proveer un seguro para cobertura legal y financiera al investigador y su equipo de trabajo por reclamos originados en el estudio y que no se refieran a negligencia o malapraxis. Incluir copia de la póliza.
	
	
	

	49. 
	Compromiso del patrocinador de compensar/indemnizar a los participantes por lesiones relacionadas con el estudio investigación, con copia de la póliza vigente por al menos 2 años después de finalizado el estudio.
	
	
	

	50. 
	Compromiso del patrocinador de proveer el tratamiento gratuito con el medicamento del estudio, si se ha demostrado ha sido beneficiosa para su salud, hasta su registro y comercialización en el país o explicación.
	
	
	

	51. 
	Compromiso de reportar los resultados finales al CEC-ICIC  sean estos positivos o negativos
	
	
	

	52. 
	Compromiso de participar al investigador en la publicación de los resultados – definir qué papel jugará el investigador en la publicación  o explicación.
	
	
	


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 – mes en que se recibió – año)


Guía para la evaluación de un estudio clínico ver. 3 del 24 de marzo del 2010
 1 de 6
	Nombre del revisor: 
	Fecha: 

	Revisor principal: 
	
	adjunto
	
	



