Comisión Asesora en Investigaciones Biomédicas en Seres Humanos (CAIBSH)

Subsecretaria de Salud de la Provincia de Neuquén
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Formulario de Solicitud de Registro de Investigaciones en Salud (RIS).
Deberán ser registradas todas aquellas investigaciones en cualquier disciplina, práctica o saber que involucren seres humanos, material biológico, genético, datos sanitarios o información pertenecientes a individuos o comunidades.
	Marcar lo que corresponda según la presentación que se esté realizando:
	PROTOCOLO
	

	
	ENMIENDA
	


.
1. Protocolo.
a. Título: 


	b. Versión del protocolo (N° y fecha, excluyente
).
	

	c. Versión del Formulario de Consentimiento Informado (N° y fecha, excluyente
).
	


Verificar los requisitos de la Guía para el registro del proceso de consentimiento informado en investigaciones en Salud: 
https://shre.ink/Sq7d.
.

	d. No se consideró el uso del FCI, ¿envía nota con fundamentación?
	SI
	

	
	NO
	


.

Características de la investigación.
	e. Tipo de investigación
	OBSERVACIONAL
	

	
	OTRO (especificar):
	

	
	EXPERIMENTAL
	

	
	Ensayo clínico no farmacológico.
Fase del estudio (Especificar):
	

	
	Ensayo clínico farmacológico con grupo placebo. 
Fase del estudio (Especificar): 
	

	
	Ensayo clínico farmacológico sin grupo placebo. 
Fase del estudio (Especificar):
	


.
f. Problema/Tema de salud abordado (Especificar en no más de 3 palabras): 

Mecanismo de incorporación de participantes (marcar lo que corresponda).

	g. ¿Se especifica el mecanismo de incorporación de participantes?
	EN PROTOCOLO
	

	
	EN DOCUMENTO SEPARADO. Especificar:
	

	
	NO APLICA
	


.
h. Número total de participantes que se estima serán incorporados/as en Neuquén:
i. Duración de la Investigación (tiempo desde inicio o incorporación del primer participante a la finalización o cierre del sitio):
.

Estudios en niños/as
	j. ¿Se presentó formulario de asentimiento para niños/as?
	SI
	

	
	NO
	

	
	NO APLICA
	


.
Estudios en pueblos originarios 
	k. ¿Se presentó aval del/de la representante de la comunidad?
	SI
	

	
	NO
	

	
	NO APLICA
	


.
	l. ¿Se presentó póliza de seguro local?
	SI
	

	
	NO
	

	
	NO APLICA
	


.
2. Investigador/a principal del estudio en la provincia del Neuquén (excluyente).
a. Nombre y apellido: 
	DNI
	

	Fecha de nacimiento:
	

	Ocupación
	

	Teléfono
	

	Domicilio legal
	

	Correo electrónico
	

	Matrícula (si corresponde)
	Provincial                      
	Nacional
	N°
	Tipo


Recordar adjuntar CV resumido (máximo 3 hojas) en idioma castellano, firma de conformidad en el protocolo y la declaración de conflictos de interés.
.
Institución de referencia del/a investigador/a principal en la provincia del Neuquén.
b. Nombre de la institución: 
	Carácter (marcar con X lo que corresponda).
	Público
	Privado
	Otro, especificar:

	Domicilio legal
	

	Teléfono de contacto
	

	Correo electrónico
	


Recordar presentar aval del/a responsable institucional.
.

Segundo mail de referencia. 
c. Nombre y apellido: 

	Rol en el proyecto
	

	Correo electrónico
	


Cuando corresponda, establecer una segunda casilla de correo electrónico perteneciente a algún integrante del equipo, a fin de incluir en las comunicaciones con la CAIBSH. Si bien el diálogo y vía de comunicación es la persona responsable de la investigación, sugerimos incluir otro mail.

3. Subinvestigadores/as.

Agregar tantos apartados como corresponda.

a. Nombre y apellido: 

	DNI
	

	Ocupación/cargo
	

	Organismo/entidad que representa
	

	Matrícula (si corresponde)
	Provincial                      
	Nacional
	N°
	Tipo


.

b. Nombre y apellido: 

	DNI
	

	Ocupación/cargo
	

	Organismo/entidad que representa
	

	Matrícula (si corresponde)
	Provincial                      
	Nacional
	N°
	Tipo


Recordar presentar el listado de sub-investigadores/colaboradores firmado por cada uno y el aval del/a responsable institucional de cada uno.
.

4. Investigador/a principal externo/a.

Refiere a la persona responsable fuera de la provincia de Neuquén, incluir cuando corresponda.

a. Nombre y apellido: 
	DNI
	

	Ocupación/cargo
	

	Teléfono
	

	Domicilio legal
	

	Correo electrónico
	

	Matrícula (si corresponde)
	Provincial                      
	Nacional
	N°
	Tipo


Recordar adjuntar CV resumido (máximo 3 hojas) en idioma castellano, firma de conformidad en el protocolo y la declaración de conflictos de interés.
.
Institución de referencia del/a investigador/a principal externo/a.
b. Nombre de la institución: 
	Carácter (marcar con X lo que corresponda).
	Público
	Privado
	Otro, especificar:

	Domicilio legal
	

	Teléfono de contacto
	

	Correo electrónico
	


Recordar presentar aval del/a responsable institucional.
.

Otra institución que avala el estudio:
Agregar tantos apartados como corresponda.

c. Nombre de la institución: 

	Carácter (marcar con X lo que corresponda).
	Público
	Privado
	Otro, especificar:

	Domicilio legal
	

	Teléfono de contacto
	

	Correo electrónico
	


Recordar presentar aval del/a responsable institucional.
.

5. Declaración de conflictos de intereses (FDCI).

	a. ¿Se presentó el FDCI del/a investigador/a principal en la provincia del Neuquén?
	SI
	

	
	NO
	


.

	b. ¿Se presentó el FDCI del/a investigador/a principal externo?
	SI
	

	
	NO
	


.
	c. ¿Se presentó el FDCI de todos los/as sub-investigadores/as en la provincia del Neuquén?
	SI
	

	
	NO
	


(Formulario disponible en:  https://shre.ink/Sq7U). 
.
Compromiso de conocimiento y respeto de normas legales y pautas éticas provinciales, nacionales e internacionales (firmada por todos los integrantes del estudio).
	d. ¿Se presentó nota con firma de todos/as los/las investigadores/as principales y locales?
	SI
	

	
	NO
	


.

6. Organismo, institución o patrocinante que financia el estudio.
Agregar tantos apartados como corresponda.

	a. ¿El proyecto tiene presupuesto asignado?
	SI
	

	
	NO
	


.
b. Nombre de la institución: 

	Carácter (marcar con X lo que corresponda).
	Público
	Privado
	Otro, especificar:

	Domicilio legal
	

	Teléfono de contacto
	

	Correo electrónico
	


.
	c. ¿Este proyecto aplica/aplicará a una beca?
	SI
	

	
	NO
	


En caso de ser afirmativo especifique nombre de la beca _________________________________________
Acuerdo/contrato financiero (cuando corresponda).

Especificar los recursos humanos, materiales y fuentes de financiación. Informar sobre los términos y detalles financieros del estudio diferenciando gastos de honorarios al equipo investigador y enviar copia del documento contractual.

	d. ¿Se presentó copia del presupuesto/acuerdo/contrato financiero, con firmas originales de todas las partes?
	SI
	

	
	NO
	


.
	e. No considera el envío del contrato financiero, ¿Se envía nota con fundamentación?
	SI
	

	
	NO
	


.

	f. ¿Existen honorarios por referenciar pacientes?
	SI
	

	
	NO
	


.
	g. En caso afirmativo, ¿Se presentó el detalle de los montos y las personas beneficiarias?
	SI
	

	
	NO
	


.

7. Sitio/s de investigación.
Lugar de realización en la provincia de Neuquén.
Agregar tantos apartados como corresponda.

a. Nombre del sitio/establecimiento: 
	Carácter (marcar con X lo que corresponda).
	Público
	Privado
	Otro, especificar:

	Domicilio legal
	

	Teléfono de contacto
	

	Correo electrónico
	

	Autoridad responsable del establecimiento:
	

	Cargo:
	

	¿Se presentó autorización institucional del establecimiento?
	Si 
	No

	¿Se presentó habilitación del establecimiento?
	SI
	NO
	NO APLICA.


.

Estudios multicéntricos

b. Provincias dentro de Argentina que participan en el estudio:
c. Países que participan en el estudio:

d. Cuando corresponda, indicar nombre y N° de registro en otros registro públicos (por ej.: NTC, otros):
.
Comité de ética en investigación (CEI) del país/ciudad de origen del estudio.

e. Nombre: 

	Domicilio legal
	

	Teléfono de contacto
	

	Correo electrónico
	

	Ciudad, país.
	

	Dictamen
	APROBADO
	APROBADO CON RECOMENDACIONES
	RECHAZADO

	f. ¿Se presentó el dictamen del CEI de origen?
	SI
	

	
	NO
	

	
	NO APLICA
	


.
Comité de Docencia e Investigación institucional (o área equivalente correspondiente).
	g. ¿Se presentó el aval del Comité de Docencia e Investigación institucional o área equivalente?
	SI
	

	
	NO TIENE
	


.

	h. ¿Envía Manual de Información para el/la Investigador/a? Cuando corresponda
	SI
	

	
	NO
	

	
	NO APLICA
	


Información disponible sobre seguridad, la información para facilitar los entendimientos del fundamento y el cumplimiento de las características importantes del protocolo; como la dosis, frecuencia/intervalo de dosis, métodos de administración y procedimientos de monitoreo de seguridad.

.
	i. Para investigaciones farmacológicas. Estado de trámite de aprobación en ANMAT.
	APROBADO. Enviar disposición de ANMAT.
	

	
	NO APROBADO.
	


.
	j. ¿Se presentó declaración jurada del investigador/a principal detallando un listado completo y declaración firmada individual de los/las médicos/as participantes autorizados a recibir el/los psicofármaco/s en el que se hacen responsables de la correcta distribución del psicofármaco y se comprometen a presentar en forma periódica informes que incluirán el número de pacientes ingresados, la cantidad de medicamentos utilizados y tiempo de tratamiento de cada paciente?
	SI
	

	
	NO
	

	
	NO APLICA
	


La falta de cumplimiento de este requerimiento será sancionada con la cancelación del ensayo clínico, sin perjuicio de otras sanciones que correspondieren de acuerdo a las leyes vigentes (leyes nacionales: de Psicotrópicos 19303 y estupefacientes 17818).
.
Seguro de daños (cuando corresponda):

k. Nombre de la compañía aseguradora: 

	Domicilio legal
	

	Teléfono de contacto
	

	Correo electrónico
	

	Ciudad, país.
	

	Fecha de vencimiento de la póliza:
	

	¿Se presentó póliza de seguro local?
	SI
	NO
	NO APLICA.


.

Arancel (cuando corresponda).
	l. ¿Se presentó comprobante de pago de arancel?
	SI
	

	
	NO
	

	
	NO APLICA
	


.
Mecanismos para difundir resultados. 
Especifica tanto la difusión en general como entre participantes de la investigación.
	ll. Compromiso de publicación y/o publicidad de los resultados en un registro de acceso público.
	EN PROTOCOLO
	

	
	OTRO. Especificar:
	


.

ENVIAR TODA LA DOCUMENTACIÓN en formato electrónico a: caibsh_nqn@yahoo.com.ar


 Firma Investigador/a                      Aclaración                                  DNI                                           Fecha
N° de Registro (RIS) y versión (a completar por CAIBSH).








La información de este formulario tiene carácter de declaración jurada por lo que no se aceptarán inscripciones manuales ni enmiendas realizadas al mismo.


Toda esta documentación debe acompañarse con la nota de solicitud de evaluación dirigida a la CAIBSH o a la coordinación.











� Debe constar en el protocolo


� Debe constar en el formulario de consentimiento informado correspondiente. 





 SHAPE  \* MERGEFORMAT 




