[image: image1.jpg]


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

 para estudios observacionales/epidemiológicos 


	
	REQUISITOS generales  DEL ESTUDIO
	SI
	NO
	OBSERVACIONES/versión

	1. 
	Protocolo del estudio en español 
	
	
	

	2. 
	Consentimiento informado, con fecha y versión.
	
	
	

	3. 
	Asentimiento informado, con fecha y versión, si aplica.
	
	
	

	4. 
	Formulario para el reporte de casos o el registro de datos. 
	
	
	

	5. 
	Cualquier material para el participante en español.
	
	
	

	6. 
	Lista de países o centros que participarán, nacionales o internacionales
	
	
	


	
	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. 
	Justificación del estudio
	
	
	

	5. 
	Objetivos, hipótesis y preguntas que deben responderse
	
	
	

	6. 
	Resumen de los resultados relevantes anteriores sobre el tema.
	
	
	

	7. 
	Descripción del estudio
	
	
	

	8. 
	Planes para el análisis estadístico de los datos
	
	
	

	9. 
	Riesgos posibles, si los hubiera
	
	
	

	10. 
	Beneficios esperados
	
	
	

	11. 
	Tiempo necesario para desarrollar el estudio
	
	
	

	12. 
	Previsiones para resguardar la privacidad y confidencialidad de los datos.
	
	
	

	13. 
	Determinar el uso futuro de los datos del participante
	
	
	

	14. 
	Derechos de publicación de los resultados
	
	
	

	15. 
	Lista de referencias bibliográficas
	
	
	

	16. 
	Cantidad de sujetos total, en Costa Rica y en este sitio
	
	
	

	17. 
	Sometimiento del estudio a otro(s) CEC(s) en Costa Rica; resultado de la revisión (aprobación, no aprobación, detalles)
	
	
	

	18. 
	Plan* para el reclutamiento de participantes
	
	
	

	19. 
	Plan* para obtener el consentimiento informado
	
	
	

	20. 
	Plan* para obtener el asentimiento de menores de edad o personas que no pueden consentir, si aplica
	
	
	

	21. 
	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

	22. 
	Carta de solicitud del investigador principal para revisión del estudio 
	
	
	

	23. 
	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
	
	
	

	24. 
	Compromiso de todos los miembros del equipo de investigación de cumplir con las Buenas Prácticas Clínicas (formulario CEC-ICIC)
	
	
	

	25. 
	Declaración de conflictos de interés de todos los miembros del equipo de investigación (formulario CEC-ICIC)
	
	
	

	26. 
	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 – mes  en que se recibió – año)
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