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Instituto Costarricense de Investigaciones Clínicas                Comité Ético Científico

Solicitud de renovación anual para un estudio clínico

Debe presentarse el original al CEC un mes antes del vencimiento de la fecha de aprobación. 

(Favor completar la siguiente información a máquina o computadora)

1.  Información general del estudio clínico:

	Número del estudio del CEC-ICIC:
	     

	No. del protocolo del patrocinador: 
	     

	Nombre completo del estudio:
	     

	Fecha de la versión final o enmienda vigente:
	     

	Fecha y N° de versión vigente del consentimiento informado:
	     

	Nombre de la  compañía  patrocinadora:
	

	Nombre de fármaco en investigación:
	

	Fecha de aprobación del estudio por el CEC:
	

	Fecha de inicio del estudio por el IP:
	

	Número de la póliza del INS:
	

	Fecha de vigencia de la póliza del INS:
	


2.- Información general  del grupo investigador:
	Nombre del investigador (a)  principal:

     
	teléfono:

     
	fax

     
	Correo electrónico

     

	Nombre del sitio donde se realiza la investigación: 

     
	teléfono 

     
	fax

     

	Nombre del coordinador (a) clínico (a)

     
	teléfono(s)

     

	Nombre del subinvestigador
     
teléfono(s)      
	Nombre del subinvestigador
     
teléfono(s)      

	Nombre del subinvestigador
     
teléfono(s)      
	Nombre del subinvestigador
     
teléfono(s)      


3.-  Información del estudio clínico:

FAVOR CONTESTAR TODAS LAS PREGUNTAS
	I. Estado actual del estudio:

	1. Participantes  valorados
	

	2. Participantes randomizados
	

	3. Participantes activos en el estudio
	

	4. Participantes que han completado el estudio
	

	5. Participantes retirados/descontinuados
	

	6. Participantes perdidos
	

	7. N° de participantes pendientes de randomizar para completar el total de participantes:
	

	8. Total de EAS relacionados y no relacionados presentados durante el estudio:
	

	9. Total de RIS/CIOMS presentados durante el estudio:
	

	10. Ha habido alguna auditoría por parte del CEC-ICIC u otra entidad regulatoria? Indique la fecha
	


	II. Se ha presentado alguna modificación/enmienda al protocolo del estudio que usted considere pueda alterar la relación riesgo/beneficio?

     Explique: 

	III. Se ha presentado alguna modificación/enmienda al folleto del Investigador que usted considere pueda alterar la relación riesgo/beneficio?

        Explique: 

	IV. ¿Según la experiencia adquirida en este estudio clínico, considera el investigador que existe alguna tendencia en los eventos adversos y en los reportes internacionales de seguridad que debe ser analizada?  

Explique: 

	V. Considera el Investigador que los eventos adversos presentados durante el año, plantean una alteración en el riesgo proyectado para los participantes?:

         

	VI. En este estudio clínico, se han presentado informes de la Junta Independiente de Monitoreo de Datos?   
         Si (             No (  

	Fecha
	Autor del informe
	Recomendación

	
	
	

	VII. Se ha realizado alguna publicación que contenga datos de este estudio (adjuntar copias)

Si (             No (  

	VIII. ¿Considera usted actualmente que ha habido algún beneficio para los participantes? Favor explicar su respuesta.




Al solicitar la renovación anual del estudio, como investigador (a) principal, me comprometo nuevamente a:

Cumplir con la Ley General de Salud, las normas constitucionales que tutelan la vida y la salud,  las disposiciones del Ministerio de Salud, a las normas de Buenas Prácticas Clínicas de la Conferencia Internacional de Armonización (1996) y demás regulaciones internacionales que protegen a los participantes en estudios biomédicos.

Asimismo, declaro que no existe ninguna situación que provoque conflicto de interés para la conducción del presente estudio. 

	Firma del investigador principal:

	Fecha:




	Para uso exclusivo del CEC-ICIC:

	Resolución de la revisión de la renovación anual:

	Fecha de recibido de la solicitud: 
	Vigencia de la aprobación inicial del estudio: 

de 

	Vigencia de la renovación anterior (si aplica): 

de                         hasta 
	Vigencia de la renovación actual: 

de                          hasta  

	Sesión y fecha de resolución:       

	Resolución de renovación: Diferida / No aprobada / Aprobada:      

	Motivo / observación / recomendación (si se requiere):      

	Nombre del director del CEC:       
	Firma:
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