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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Comité Ético Científico Institucional (CEC-CECI)

Teléfono: 2519-3044 / Fax 2220-1560

FORMULARIO AP-VI

solicitud de revisión de enmienda DE PROTOCOLO DE

INVESTIGACIÓN biomédica OBSERVACIONAL 

Se deben presentar dos (2) copias de este formulario con los documentos adjuntos que sean pertinentes.  Todas las enmiendas o cambios en el protocolo recomendados por el Comité Ético Científico, deberán ser tramitados al Comité, antes de ser implementados, salvo en casos de emergencia (para salvaguardar el bienestar del participante). Los casos de emergencia se deberán notificar al  Comité en las próximas 24 horas.

Título del estudio:
Nombre del investigador principal:
Número de protocolo asignado por el comité:
Fecha de expiración de la recomendación:
1. 
 Información sobre la enmienda: Los cambios que se proponen  se refieren a:
          ( Asuntos administrativos

          ( Anuncios/publicidad

          ( Instrumentos de recolección de datos

          ( Investigador (es)

          ( Número de participantes

          ( Procedimientos

          ( Población de estudio

          ( Riesgos

          ( Otros aspectos (Descríbalos en el punto 6)

2. 
¿El cambio propuesto amerita la elaboración de una nueva versión del protocolo?
           ( NO    ( SI  
(Si la respuesta es afirmativa, debe someter la nueva versión del formulario AP-II) 

3.  
¿El cambio propuesto amerita  la elaboración de una nueva versión del consentimiento informado? 

 ( NO    ( SI 
 
(Si la respuesta es afirmativa, debe someter la nueva versión del consentimiento informado)  
4. 
¿Es necesario informar a los participantes sobre este cambio y obtener un nuevo consentimiento?

       
( NO    ( SI   

5. 
¿El cambio propuesto amerita la elaboración de una nueva versión del anuncio de publicidad?

   
( NO    ( SI  
(Si la respuesta es afirmativa, debe adjuntar la nueva versión del anuncio)  

6.  
Por favor, indique las modificaciones específicas que se proponen para el protocolo que fue recomendado por el Comité, así como la información suficiente sobre cada cambio, de tal forma que el Comité pueda tomar una decisión en forma expedita. Junto con este documento, deberá presentar el formulario AP-II según sea el caso, incorporando los cambios propuestos. (Para ello, se debe utilizar la herramienta “Control de cambios”, de MS Word. Si  este documento no se presenta en la forma como aquí  se solicita, se producirá  un atraso en la revisión de la enmienda.

7.  
Firmas: Tanto el investigador principal como los sub-investigadores deben firmar las solicitudes de revisión de enmiendas. Si la enmienda conlleva un cambio de investigador principal,  el documento deberá ser firmado por el investigador actual y por el que asume la conducción del estudio. Además, el nuevo investigador deberá adjuntar: Currículum vitae firmado y fechado, Fotocopia de documento de identidad, fotocopia de carné profesional vigente o certificado de colegiatura vigente del colegio profesional de todos los miembros del equipo de investigación, Constancia de curso de Buenas Prácticas Clínicas con menos de tres años de antigüedad avalado por el CONIS, Copia de la acreditación  de todos los miembros del equipo de investigación, emitida por el Consejo Nacional de Investigación en Salud (CONIS), Compromisos y declaraciones del equipo investigador, este documento contiene: Compromiso  de cumplir con lo establecido en la Ley N° 9234, El Reglamento N° 39061-S y la  Buena  Práctica  Clínica, Declaración de conflicto de interés, Acuerdo de confidencialidad, Compromiso  de reportar todos los eventos adversos, Declaración de fuentes de financiamiento sin patrocinio externo y Obligaciones y Planes para tratamiento por lesiones y compensación en caso de ser necesario.     
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	Firma
	             /          /
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	Cédula
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	             /          /

Fecha
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	             /          /
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