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Instituto Costarricense de Investigaciones Clínicas                Comité Ético Científico


INFORME FINAL DE UN ESTUDIO CLINICO

Debe ser presentado en el mes siguiente a la finalización del estudio clínico

(Favor completar la siguiente información a máquina o computadora)
1. Período del estudio
	Fechas: (día/mes/año)
	Inicio del estudio:                 Finalización del estudio:      


2. Información general del estudio clínico
	1.- Número de estudio del CEC-ICIC:
	     

	2. Nombre del patrocinador:
	     

	3.- Número y versión vigente del protocolo:
	     

	4.-Versión y fecha del consentimiento informado vigente:
	     

	5.- Número de participantes:      

	Aprobados al inicio del estudio
(A)

     
	Incremento de participantes aprobados
(B)
     
	Total de participantes aprobados
(A+B)
     

	6.-  Nombre del investigador(a) principal (IP):
	

	7.-  Nombre del (la) coordinador (a) clínico (a):
	

	8.-  Fecha de aprobación por el CEC-ICIC:
	

	9.-  Fecha de inicio del estudio por el IP:
	


3. Información sobre los participantes en el estudio clínico
	
	Estadística final 

	Participantes valorados (hayan o no firmado el consentimiento informado):
	

	Participantes que firmaron el consentimiento informado: 
	

	Participantes excluidos en la fase de selección (screening failure): 
	

	Participantes randomizados/aleatorizados: 
	

	Participantes que completaron el estudio:  
	

	Participantes randomizados retirados del estudio antes de completarlo:
	

	Participantes perdidos al seguimiento: 
	


4. Eventos adversos serios relacionados (EASR) y no relacionados (EASNoR)
	No se presentaron EASR  y EASNoR durante el estudio      
	(

	Cantidad total de EASR y EASNoR durante el estudio:
	

	Número de randomización de todos los participantes con EASR o EASNoR: 
	


5. Reportes internacionales de seguridad (RIS / CIOMS) en el estudio 
	¿Fue  un estudio multinacional?
	Sí (
	No (
	

	(Continuar solo para estudios multinacionales)
	

	No hubo RIS/CIOMS en el estudio
	(
	

	Sí hubo RIS/CIOMS en el estudio
	(
	

	Cantidad total de RIS/CIOMS relacionados o probablemente relacionados 
	

	Los cinco (5) EAS más frecuentes reportados en los  RIS/CIOMS son: 

1.

2.

3.

4.

5.

	¿Hay alguna tendencia en los RIS/CIOMS que deba ser comentada, analizada o requiera especial atención? ¿Cuál? ¿Qué significa?




6. Causas más frecuentes de los retiros y desviaciones/violaciones al protocolo
	No hubo retiros o desviaciones/violaciones en el estudio.
	(
	

	Sí hubo retiros y/o desviaciones/violaciones en el estudio.
	(
	

	Anotar las causas de retiro más frecuentes 
	1.

2.

3.

4.

5.


	Anotar las desviaciones/violaciones al protocolo más frecuentes
	1.

2.

3.

4.

5.


7. Adjuntar en este informe un nuevo formulario de conflicto de interés de los miembros del equipo de investigación.
8. Firmas

	Investigador(a) Principal
	
	Coordinador(a) clínico(a)

	Nombre: 
	
	Nombre: 

	Firma: 
	
	Firma:

	Fecha:
	
	Fecha:


	        Informe final     ver 3.1 del 30-03-2010
	Página 1 de 3



