Nombre deL protocolo


Codigo Nº………/....
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

	Descripción general

	Fecha de ingreso: ………/……../………
Investigador principal 

Nombre y apellido: ………………………………………………………………………………………………………..…………
Correo electrónico: ……………………………………………………………………………………………………..……………
Teléfono celular: ……………………………………………………………………………………………………………….………

Titulo: ……………………………………………………………………………………………………………….………

Especialidad: ……………………………………………………………………………………………………………….………

Matricula nro: ……………………………………………………………………………………………………………….………
Lugar de trabajo 

(donde se desarrollará el protocolo)
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
Tipo de protocolo
           Individual  FORMCHECKBOX 
                        Multicéntrico    FORMCHECKBOX 
       
Financiamiento

    Organismos públicos   FORMCHECKBOX 
      Industria Farmacéutica  FORMCHECKBOX 
       Otros    FORMCHECKBOX 
   
(Indique cual)………………………………………………………………………………………………………………………………………

Centro coordinador (sólo multicéntricos) ……………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………..………………………

…………………………………………………………………………………………………….……………………
Coordinador general 

Nombre y apellido: ……………………………………………..……………………………….
Correo electrónico: ………………………………………………………..…………………….

Sub-investigadores 
1. ………………………………………………………………………………………………………………………………………………

2. ………………………………………………………………………………………………………………………………………………

3. ………………………………………………………………………………………………………………………………………………

4. ………………………………………………………………………………………………………………………………………………
resumen tecnico del proyecto (hasta 250 palabras)
DOCUMENTACION PRESENTADA (Lista de chequeo):

1. Nota de presentación del protocolo detallando la documentación adjunta y todos los datos de contactos del investigador principal (dirección y teléfono particular y laboral  y correo electrónico).

2. Carátula del protocolo (Anexo 1)
3. Versión en idioma original del protocolo (si correspondiera) y en español.

4. Currículum vitae del investigador principal Título profesional Título de especialista

5. Autorización del o los Jefes de Servicio, de aquellas áreas donde se realizara el estudio:

6. Aval de la Dirección del Hospital para el desarrollo del estudio.

7. Seguro por gastos a realizarse ante la eventual emergencia de eventos adversos que pudieran presentarse como consecuencia de la implementación del proyecto. Deberán considerarse como gastos independientes de la asistencia médica habitual que reciben los pacientes.
8. DOCUMENTACION QUE ACREDITE REPRESENTACION DE LA CRO
9. Manual del investigador en idioma original y traducido al español (para protocolos internacionales)

10. Copia del contrato firmado con la dirección del hospital referido al presupuesto general del proyecto mas contrato entre investigador y patrocinador (para protocolos multicéntricos)

11. Certificación de curso de capacitación de la Asociación Internacional de Transporte Aéreo (IATA)  para envío de muestras biológicas  a otro establecimiento.
12. Matricula profesional
13. Constancia de vigencia de la matricula mediante certificado de ética 
14. Constancia de capacitación en GCP vigente (en caso de corresponder)
15. Declaración Jurada del IP y su equipo adhiriendo a la Declaración de Helsinki, consensos éticos internacionales y a la Ley 15.462. ACTA COMPROMISo (Anexo 2 y 3)
16. Canon y sistema de depósito

consentimientos/asentimientos

1. Niños de 0 a 12 años: Consentimiento de los padres junto con el asentimiento Niños/Adolescentes

2. Niños/Adolescentes de 13 a 15 años: Consentimiento del Niño/Adolescente mas Asentimiento de los padres.

3. Adolescentes a partir de 16 años. Consentimiento del/la adolescente.

Firma



�  Todo versión digital. TODO EN CASTELLANO


2- Ingreso   � HYPERLINK "mailto:cirpi_ludovica@yahoo.com.ar" ��cirpi_ludovica@yahoo.com.ar�





