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Para uso administrativo

Fecha y Sello de recibido del CLOBI correspondiente

_____ / _____ / _____ 

               Estimado investigador(a): Este y todos los formularios de solicitud de revisión de
protocolo de investigación, deben ser presentados en versión impresa y digital.  Se refiere  a la versión final del protocolo, una vez que ha sido aprobado por el Comité correspondiente. Cada comité le indicará al investigador si la requiere en CD o vía electrónica.
	1. Título del proyecto: Utilice un título completamente descriptivo. Si existe un patrocinador, use el mismo nombre utilizado en el protocolo en esta aplicación. Incluya el número de protocolo asignado por el patrocinador, la versión y la fecha de la última versión remitida.


	Número de protocolo del patrocinador:                                          Última versión del protocolo:

Número de protocolo asignado por el patrocinador                                        Versión y fecha del protocolo remitido  

	2. Nombre del investigador principal: Corresponde al nombre de la persona responsable del estudio.

	Grado académico: Último título obtenido por  el investiga-dor (doctorado, licenciatura, etc.)


	Número de cédula: Corresponde al número de identificación de cédula o pasaporte según sea el caso,
	Número de investigaciones dirigidas: Número de investigaciones en que ha participado como inves-tigador principal.



	Lugar de Trabajo: Centro asistencial donde labora el investigador principal.

	Dirección: 
	Dirección  formal del investigador principal para el envío de correspondencia oficial.



	Teléfono: Del investigador principal
	 Correo electrónico: Del investigador principal

	Fax: Del investigador principal (Obligatorio que anote un número de fax)
	 Beeper: Del investigador principal

	3. Nombre del subinvestigador: (si no hay subinvestigador pase al punto 4) Persona encargada de colaborar en  el estudio en la CCSS, si es diferente al investigador principal. 
En caso de estudios de formación académica, que cuente con más de un investigador, corresponde a cada uno de los subinvestigadores del estudio.
 Grado Académico:
	Grado académico: Último título obtenido     por el coordina-dor (doctorado, licenciatura, etc.)


	   Número de cédula: Corresponde al número de identificación de cédula o pasaporte según sea el caso.

	Lugar de trabajo: Centro asistencial u otro lugar donde labore el coordinador del estudio.

	Dirección:
	Dirección  formal  del coordinador del estudio para el envío de correspondencia oficial. En caso de estudios de formación académica, corresponde al subinvestigador del estudio.

	Teléfono: Del coordinador del estudio
	 Correo electrónico: Del coordinador del estudio

	Fax: Del coordinador del estudio principal (Obligatorio que anote un número de fax)
	 Beeper: Del coordinador del estudio

	3. Nombre del subinvestigador: (si no hay subinvestigador pase al punto 4) Persona encargada de colaborar en  el estudio en la CCSS, si es diferente al investigador principal
 Grado Académico:
	Grado académico: Último título obtenido por el coordinador  (doctorado, licenciatura, etc.)



	   Número de cédula: Corresponde al número de identificación de cédula o pasaporte según sea el caso

	Lugar de trabajo: Centro asistencial u otro lugar donde labore el coordinador del estudio

	Dirección:
	Dirección  formal  del coordinador del estudio para el envío de correspondencia oficial

	Teléfono: Del coordinador del estudio
	 Correo electrónico: Del coordinador del estudio

	Fax: Del coordinador del estudio principal (Obligatorio que anote un número de fax)
	 Beeper: Del coordinador del estudio

	4. Fuente de financiamiento: Indique la fuente de financiamiento para la realización del estudio

    ( Investigador Fuentes propias del investigador    

( CCSS Estudio autóctono de la institución      ( Externa a la CCSS (indique si es público o privado):  ( Público  ( Privado  Patrocinado por algún ente privado o público que no sea la CCSS
( Múltiples fuentes de financiamiento - Anote cada una de ellas:_____________________________ Diferentes  fuentes de financiamiento
( Otras fuentes (especifique): ________________________________________________________ Cualquier otro tipo de financiamiento ______________________________________________________________

	5. Propósito de la investigación (marque todas las opciones que sean necesarias):
     ( Propuesta de formación académica: Estudio para optar por un grado  académico                         

        ( Bachillerato     ( Licenciatura     ( Especialidad     ( Maestría     ( Doctorado     ( Post doctorado

        Universidad: ______________________   Carrera: _______________________________________   
     ( Otro (Especifique): ________________________________________________________

	6. Tipo de Investigación (marque todas las opciones que sean necesarias): Tipo de producto experimental que será objeto de estudio. 
( Reporte de casos
( Serie de casos

( Observacional descriptivo de registros médicos

( Transversal
( Observacional analítico de casos y controles

( Observacional analítico de cohorte
( Intervencional (drogas / medicamentos)
( Intervencional (dispositivos)

( Investigación genética

( Estudio de campo basado en la población

( Otro (Especifique): ______________________
7. Centro(s) de identificación y seguimiento de los participantes de investigación: Corresponde al centro donde se identificará a los potenciales participantes (reclutamiento) y el centro donde se hará el seguimiento de los mismos.
Nombre del centro de identificación                          Nombre del centro que realizará el seguimiento
______________________________                      _______________________________________

______________________________                      _______________________________________

______________________________                      _______________________________________

______________________________                      _______________________________________

                           

	8. Acuerdo de participación (marque todas las opciones que sean necesarias): 
Indique el tipo de consentimiento informado que será utilizado en el estudio. Si el estudio involucra niños(as) mayores de 12 años, se requiere un consentimiento informado y un asentimiento informado. Este último debe elaborarse según el nivel de desarrollo del niño(a). Si se planea solicitar una excepción para la utilización del consentimiento informado, asegúrese de que los detalles en el protocolo justifiquen esa solicitud.
Consentimiento informado:

( Sí

( No
Consentimiento informado en población vulnerable:

( Permiso representante legal

( Asentamiento del menor, si es  ≥ 12 años
(Excepción para la utilización  del consentimiento informado (Para obtener la excepción del CI, debe presentar la solicitud respectiva. Ver Excepciones para la utilización del consentimiento informado)


	 9. Población del estudio (marque todas las opciones que sean necesarias): Indique cuidadosamente las características de los participantes que serán enrolados en el estudio. Cuando se incluya una población especial o cuando todos los participantes sean más vulnerables a coerción o influencias de cualquier tipo, se debe indicar cuales son los mecanismos incluidos en el protocolo para proteger los derechos y el bienestar de estos participantes.
( Menores de 1 año

( Menores de 18 años

( Adultos 

( Adulto mayor (65 años o más)

( Sanos


( Embarazadas

( Extranjeros

( Privados de libertad
( Enfermos terminales

( Autonomía disminuída

( Comatosos 

( Especímenes patológicos 

( Hospitalizados



	10. Para investigaciones con patrocinio externo a la Institución (Este cuadro sólo se debe completar en caso de que el estudio cuente con fuentes de financiamiento externas a la CCSS)

	Nombre de la fuente de financiamiento (patrocinador): Corresponde al patrocinador responsable del estudio

	Representante del patrocinador:

Corresponde a la persona que el  patrocinador delegue como representante


	Dirección:
	Dirección  formal del patrocinador del estudio para el envío de correspondencia oficial

	Teléfono: Del patrocinador del estudio
	 Correo electrónico: Del patrocinador del estudio

	Fax: Del patrocinador del estudio (Obligatorio que anote un número de fax)
	 Beeper: Del patrocinador del estudio

	Información del patrocinador:

Depósitos bancarios: Número de cuenta bancaria donde se depositarán los fondos para la realización del estudio
N° cuenta bancaria del patrocinador: Número de cuenta bancaria donde se depositarán los fondos del estudio              .                                    

Nombre del banco:  Nombre del banco donde se depositarán los fondos del estudio                                        

 “Dueño” de la cuenta (cuentahabiente): Nombre de la persona que administra la cuenta         

	Recibe el investigador o los subinvestigadores remuneración de cualquier tipo, por concepto de esta investigación (marque la que corresponda): (Se refiere a si el investigador recibe algún tipo de pago en dinero, especies, viajes, otros):
( Sí              ( No

	Recibe el investigador algún tipo de insumo (kits de diagnóstico de laboratorio, medicamentos, dispositivos, reactivos, programas de cómputo, entre otros) para realizar la presente investigación (marque la que corresponda): Se refiere a si el investigador recibe algún tipo de donación de insumos. 
( Sí              ( No

En caso de que su respuesta sea afirmativa, es indispensable que aporte copia de la carta de la institución o de la persona que brinda la donación respectiva. 

	Tiene la investigación como finalidad la comercialización del producto experimental (marque la que corresponda): (Se refiere a si la investigación utiliza algún producto o dispositivo que posteriormente se comercializará):
                                                                       ( Sí              ( No

	11.  Si la investigación es para fines académicos, favor llenar los siguientes datos de los tutores.

TUTOR ACADEMICO (persona responsable de la investigación en el centro educativo)
Nombre del tutor académico: Corresponde al nombre de la persona responsable del estudiante como tutor en el centro académico.
Grado académico: Último título obtenido por el tutor académico (doctorado, licenciatura, etc.)
Número de cédula: Del tutor académico del estudio
Número de investigaciones dirigidas: Del tutor académico del estudio
Lugar de Trabajo (Universidad): Del tutor académico del estudio
Dirección: 

Del tutor académico del estudio
Teléfono: Del tutor académico del estudio
 Correo electrónico: Del tutor académico del estudio
Fax: Del tutor académico del estudio (Obligatorio que anote un número de fax)
 Beeper: Del tutor académico del estudio
TUTOR DE LA CCSS (persona responsable de la investigación en el centro asistencial)
Nombre del tutor de la CCSS: Corresponde al nombre de la persona responsable del estudiante como tutor en el centro asistencial
Grado académico: : De la persona responsable del estudiante como tutor en el centro asistencial
Número de cédula: de la persona responsable del estudiante como tutor en el centro asistencial
Número de investigaciones dirigidas: de la persona responsable del estudiante como tutor en el centro asistencial
Lugar de Trabajo (Servicio): De la persona responsable del estudiante como tutor en el centro asistencial
Dirección: 

De la persona responsable del estudiante como tutor en el centro asistencial
Teléfono: 

 Correo electrónico: 

Fax: 

 Beeper:




DECLARACION DEL TUTOR DE LA CCSS1
Certifico que el investigador principal nombrado en este documento conoce adecuadamente la Normativa para la aprobación de estudios observacionales en los centros asistenciales de la C.C.S.S. y ha tenido la preparación necesaria y experiencia para conducir este estudio, de acuerdo con el protocolo aprobado. Además, me reuniré con el investigador principal periódicamente para valorar el progreso de la investigación. Si se presentara algún problema, me comprometo a estar disponible personalmente para supervisar al investigador en la solución del mismo. Si me encontrara lejos del área de estudio, haré los arreglos necesarios para que otra persona calificada asuma mis responsabilidades.

	Nombre del Tutor 
	Cédula
	Firma
	             /          /

Fecha


DECLARACIÓN DEL INVESTIGADOR 
Los firmantes indican lo siguiente: Que entienden y aceptan las siguientes obligaciones y que buscan proteger los derechos y el bienestar de los participantes en este estudio. Asimismo, declaran bajo la gravedad del juramento,  que la información consignada en el presente formulario es cierta.

1. Como investigador principal reconozco que es mi responsabilidad asegurar todas las acciones del personal que participe en el proyecto cumplirán con los requerimientos y políticas establecidas en la “Normativa para la aprobación de estudios observacionales en los centros asistenciales de la C.C.S.S.” 
2. Reconozco como principios generales que regirán la investigación: el respeto a la dignidad de las personas, la beneficencia, la no-maleficencia, la autonomía y la justicia distributiva, según lo establecido en la normativa nacional e internacional aplicable a la bioética en la investigación.
3. Reconozco que es mi responsabilidad asegurar que se obtenga un consentimiento informado válido de cada uno de los participantes en el estudio o de su respectivo representante legal. Además, verificaré que todo el personal que participe en el proceso de obtención del consentimiento informado reciba el entrenamiento adecuado, tenga conocimiento explícito de sus responsabilidades y esté  debidamente autorizado por el Comité de Bioética para la obtención de dicho consentimiento, siguiendo las guías de la Subárea de Bioética en Investigación del CENDEISSS,  apegadas a la normativa existente. Utilizaré el documento de consentimiento informado debidamente autorizado por el Comité Local de Bioética en Investigación (CLOBI) o del Comité Institucional de Bioética en Investigación (COIBI), según sea el caso,  con su respectivo sello.

Se entiende que todo lo declarado en este punto, no procede si el investigador ha solicitado la excepción del Consentimiento Informado y ésta ha sido aprobada por el comité correspondiente.
4. Informaré al Comité Local de Bioética en Investigación (CLOBI) o al Comité Institucional de Bioética en Investigación (COIBI), según sea el caso y a  la Subárea de Bioética en Investigación del CENDEISSS (Fax 2220-1560 o correo electrónico jvillalobosa@ccss.sa.cr), cualquier efecto adverso serio esperado o inesperado o cualquier lesión al participante, a más tardar dos (2) días hábiles después de ocurrido el evento.

5. No se implementará ningún cambio en el protocolo de investigación sin la debida autorización del CLOBI o del COIBI, según sea el caso, excepto cuando se trate de reducir o eliminar el riesgo inmediato, caso en el cual la Subárea de Bioética en Investigación será informada inmediatamente.

6. Mantendré todos los documentos y registros correspondientes a la investigación por un plazo mínimo de 10 años; y reconozco que la Subárea de Bioética en Investigación  está autorizada para inspeccionar estos documentos en cualquier momento.
7. Me comprometo a presentar todos los documentos de la investigación (aprobaciones del comité, consentimientos informados de cada uno de los participantes, documentos de recolección de datos, entre otros) en el momento en que funcionarios de la Subárea de Bioética en Investigación, miembros del COIBI  o del CLOBI lo requieran.  

8. Informaré a la Subárea de Bioética en  Investigación CENDEISSS acerca de cualquier cambio en la relación riesgo/beneficio de la investigación presentada originalmente en el protocolo aprobado por COIBI-CCSS.

9. Durante la investigación deberé apegarme a los siguientes requisitos:

a. No obstaculización del normal desarrollo de los servicios de la CCSS.

b. Transparencia absoluta del proceso que, entre otras consecuencias, implica la obligación de dejar en el expediente de salud del participante, copia del consentimiento informado y constancia de cada intervención que se le realice (procedimientos, exámenes de laboratorio y gabinete, entre otros).

c. Impedimento de remunerar, por parte de terceros, a servidores de la CCSS en horas laborales, o fuera de horas laborarles, si existe prohibición o dedicación exclusiva.

10. Me comprometo a no ofrecer ningún pago o beneficio al participante que pueda inducir su participación, así como de no establecer ninguna obligación financiera al participante, como podría ser el pago por los servicios de atención médica.

11. Me comprometo a presentar al CLOBI o al COIBI, según corresponda, los informes de avance de la investigación cada 3 meses, en las siguientes fechas: primer viernes de los meses abril, julio, octubre y enero de cada año, siguiendo los requisitos establecidos en el formato INF-I Presentación de informes. Estos informes los presentaré en el plazo señalado, independientemente de la fecha de inicio de la investigación y hasta su finalización. Si  por alguna razón el estudio no ha iniciado, igualmente tiene que enviar el formulario indicando la situación actual.
12. Me comprometo a presentar al CLOBI o al COIBI, según corresponda, los resultados finales y las conclusiones de la investigación en la fecha establecida en el protocolo para la finalización de la investigación, siguiendo los requisitos establecidos en el formato “Requisitos para la Presentación de Resultados” (formularios RES-I, RES-II o RES-III, según corresponda.
	Nombre Investigador Principal
	Cédula
	Firma
	             /          /

Fecha

	Nombre Subinvestigador 
	Cédula
	Firma
	             /          /

Fecha

	Nombre Subinvestigador 
	Cédula
	Firma
	             /          /

Fecha

	Nombre Subinvestigador 
	Cédula
	Firma
	             /          /

Fecha


Los abajo firmantes no encuentran objeción alguna para que este estudio sea realizado en este centro asistencial, siempre y cuando cuente con la recomendación previa del Comité Local de Bioética o del Comité Institucional de Bioética en Investigación, según sea el caso, de acuerdo a lo establecido en “Normativa para la aprobación de estudios observacionales en los centros asistenciales de la C.C.S.S.”
	Nombre Jefe de Servicio 
	Cédula
	Firma
	             /          /

Fecha

	Nombre Director Médico 
	Cédula
	Firma
	             /          /

Fecha


FORMULARIO AP-I


SOLICITUD DE REVISIÓN DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN











1 Tutor: funcionario de la Caja Costarricense de Seguro Social, responsable de la ejecución y supervisión del estudio en el centro asistencial.
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