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Instituto Costarricense de Investigaciones Clínicas                Comité Ético Científico

INFORME TRIMESTRAL DEL DESARROLLO DE UN ESTUDIO CLINICO
Debe ser enviado  al CEC al finalizar cada trimestre

en los primeros 15 días del siguiente mes 
 (Favor completar la siguiente información a máquina o computadora)
	Marque el trimestre correspondiente a este informe:

	I
	II
	III
	IV
	Año:
	No.  Informe

	ene–feb – mar
	abr – may – jun
	jul – ago – set
	oct – nov – dic
	
	


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

	2. -Nombre de la compañía patrocinadora:
	  

	3.- Número y versión vigente del protocolo:   
	

	4.- Versión y fecha vigente aprobada por el CEC del consentimiento informado:
	

	5.- Número de participantes: 


	Aprobados 
al inicio 
del estudio
(A)
	Incremento de participantes aprobado
(B)
	Total de participantes aprobados

(A+B)

	
	
	
	

	6.-  Nombre del investigador (a)  principal:
	

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

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

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


2. Información sobre los participantes en el estudio clínico:
El estudio está aprobado pero no se ha iniciado la valoración de participantes  (
De ser así conteste únicamente el punto 4 y 7.
	
	Estadística presentada en el trimestre anterior al CEC-ICIC
(A)
	Incluir la información correspondiente a este trimestre
(B)
	Totalice
(A+B)

	1. Participantes valorados (hayan o no firmado el consentimiento informado)
	
	
	

	2. Participantes que firmaron consentimiento informado: 
	
	
	

	3. Participantes en fase de selección (screening): 
      NOTA: Esta casilla no se suma, solo se indica el número por trimestre de participantes.
	
	
	N/A

	4. Participantes excluidos en fase de selección (screening failure): 
	
	
	 

	5. Participantes randomizados/aleatorizados: 
	
	
	

	a. Participantes activos: 
	
	
	 

	b. Participantes que completaron el estudio:  
	
	
	 

	c. Participantes randomizados retirados del estudio antes de completarlo: 
	
	
	 

	d. Participantes perdidos del estudio: 
	
	
	


3. Eventos adversos serios relacionados y no relacionados (EASR y EASNoR) que se presentaron en este trimestre (Se debe conservar la sumatoria de los EASR y EASNoR):
	No se han presentado EASR o EASNoR  en este
 trimestre (

	Estadística presentada en el trimestre anterior al CEC-ICIC

(A)
	Incluir la información correspondiente a este trimestre
(B)
	Totalice

(A+B)

	Total de eventos adversos serios (EASR y NoR) ocurridos
	
	
	


	Complete el siguiente cuadro con los EASR y EASNoR presentados durante este trimestre:

	Iniciales del participante
	Número del participante
	Descripción EASR y EASNoR
	Relación de causalidad

	
	
	
	


4. Reportes Internacionales de Seguridad (RIS / CIOMS) (Favor mantener la sumatoria durante el transcurso del estudio):
	No se han reportado RIS/CIOMS en este trimestre (
	Estadística presentada en el trimestre anterior al CEC-ICIC

(A)
	Incluir la información correspondiente a este trimestre
(B)
	Totalice

(A+B)

	Cantidad de RIS relacionados o probablemente relacionados
	
	
	


	¿Considera usted que existe alguna tendencia en los RIS que deba ser comentada, analizada o requiere especial atención?  Explique:


5. Indique las causas de retiro de los participantes en este trimestre: marque aquí si no hubo retiros (
	Iniciales del participante
	Número del participante
	Retiro voluntario  (Si / No)


	Retiro por el investigador  (Si / No)
	Causa(s) de retiro            (especifique)


	Retirado pero se mantiene con  las visitas de seguridad  y/o control (Si / No)



	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


6. Desviaciones del protocolo ocurridas durante este trimestre: marque si no aplica  (
	Iniciales del participante
	Número del participante
	Descripción de la desviación


	Medida correctiva (si aplica)

	
	
	
	

	
	
	
	


7. Cambios en el estudio clínico en este trimestre: Anote en forma resumida la información.
Marque si no aplica  (  
	Enmiendas
	Consentimiento Informado

	Equipo clínico

	Alguna otra área

	
	
	
	

	
	
	
	

	Considera usted que alguna de las enmiendas incrementó el riesgo para el participante, explique:


	


_____________________________        


 ____________________

   Firma del Investigador Principal
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