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Estimado(a) investigador(a): Este formulario y el documento final con los resultados de la investigación debidamente aprobada por el ente correspondiente deben ser entregados, en formato impreso y digital al CLOBI que aprobó el estudio, a  más tardar un mes después de la finalización del mismo.

	Título del estudio:


	Nombre del investigador principal y subinvestigadores:


	Número de protocolo SABI:

	Fecha de expiración de la recomendación:

	I. Título del estudio / Resumen   

1. Identificar el estudio como un estudio de cohorte, de casos y controles o transversal, según corresponda. Se debe utilizar un formato estructurado.
2. El resumen debe ser lo suficientemente informativo, tomando en cuenta todos los aspectos contemplados en este formulario.

	II. Introducción

Antecedentes/Justificación

3.    Explique los antecedentes científicos y la justificación para realizar el estudio. 

Objetivos

4. Objetivos específicos y/o hipótesis.
5. Explique si el estudio es el primer reporte de asociación genética, un esfuerzo de replicación o ambos.



	III. Metodología

Diseño del estudio

6. Se deben presentar los elementos clave del diseño del estudio.
7. Se debe establecer si es un estudio original, o si el  mismo forma parte de un estudio que aún se está llevando a cabo.



	Cronograma

8. Describa las condiciones, ubicación y periodo de recolección de la información.


	Participantes

9. Cohorte: describa los criterios de inclusión y exclusión, la fuente y los métodos utilizados para la selección de los participantes. En los casos que lo ameriten, describa los participantes expuestos y los no expuestos por separado. Además,  se debe presentar el periodo de seguimiento.

       Casos y controles: se deben presentar los criterios de inclusión y exclusión, la fuente y los métodos utilizados para la selección de los participantes. Estos datos deben presentarse por separado para los casos y para los controles. Además, se  deben presentar los criterios diagnósticos precisos para los casos, así como la justificación para la selección de los controles. Para aquellos estudios pareados, se deben presentar los criterios utilizados para el paramiento y el número de controles por  caso.

       Transversales: se deben presentar los criterios de inclusión y exclusión, la fuente y los métodos utilizados para la    

       selección  de los participantes.

10. Brinde información sobre los criterios y los métodos para la selección of subsets de los participantes de un estudio más grande, cuando esto sea relevante para los resultados.



	Variables de interés

11. Defina claramente todos los resultados esperados, exposiciones, predictores potenciales y los confusores, así  como los efectos modificadores. Mencione los criterios de diagnóstico, si aplica.

12. Defina claramente las exposiciones genéticas (variantes genéticas), utilizando un sistema de nomenclatura reconocido. Identifique las variables que puedan estar asociadas con una estratificación de población (confusores como el origen étnico).


	Mediciones

13. Se deben presentar los detalles de los métodos de valoración para cada una de las variables de interés. Describa la comparabilidad  de los métodos de valoración cuando existan más de un grupo.

14. Describa los métodos de laboratorio, incluyendo fuente y almacenamiento del ADN, métodos de genotipeo y plataformas (incluyendo el algoritmo de etiquetado de alelos utilizado y su versión), la proporción de error y la tasa de etiquetado . Mencione el laboratorio/centro donde el genotipo fue realizado. Describa la comparabilidad 

Sesgo

15. Describa todos los mecanismos utilizados para prevenir una fuente potencial de sesgo.
16. Para las variables cuantitativas de resultados, especifique si se realizó alguna investigación sobre un sesgo potencial derivado de farmacoterapia.   

    

	Tamaño muestral

17. Se debe describir la justificación para el tamaño de la muestra, incluyendo las consideraciones prácticas  y  estadísticas.



	Variables cuantitativas

18. Explique como fueron manejadas las variables cuantitativas en el análisis. Describa cuál forma de agrupar las variables fue seleccionada y por qué. (Para los casos que lo ameriten) Describa cómo fueron manejados los efectos del tratamiento. (si procede)

	Métodos estadísticos

19. Cohorte: Describa los métodos estadísticos, incluyendo  aquellas utilizadas para controlar el riesgo de confusión, así como los mecanismos utilizados para manejar la pérdida de seguimiento y la información faltante. Describa la versión del software utilizada y las opciones seleccionadas.
     
Casos y controles: Describa los métodos estadísticos, incluyendo aquellos utilizados para controlar el riesgo de confusión. Se debe tomar en cuenta el pareamiento  y la información faltante. Describa la versión del software utilizada y las opciones seleccionadas.

     
Transversales: Describa los métodos estadísticos, incluyendo aquellos utilizados para controlar el riesgo de confusión. Se debe   tomar en cuenta cualquier efecto de diseño e información faltante. Describa la versión del software utilizada y las opciones seleccionadas.


En los casos que así lo ameriten, describa los métodos utilizados para el análisis de los subgrupos  y el análisis sensibilidad.

20. Describa si el equilibrio Hardy-Weinberg fue considerado y, si fue así, ¿de qué forma?

21. Describa cualquier método utilizado para inferir genotipos o haplotipos.
22. Describa cualquier método utilizado para valorar o abordar la estratificación de población.

23. Describa cualquier método utilizado para abordar comparaciones múltiples o para controlar  el riesgo de los hallazgos falso positivos.
24. Describa cualquier método utilizado para manejar y corregir la relación entre los sujetos.

     

	Resultados

Participantes1
25. Se debe reportar el número de individuos potencialmente elegibles, el número de participantes evaluados (si se conoce el dato), el número de individuos que cumple con los criterios de inclusión, el número  de individuos incluidos en el estudio, el número de participantes que completaron el periodo de seguimiento y el número de participantes analizados. Se debe reportar el periodo definido para el seguimiento. 

26. Se debe reportar el  número de individuos a los que se trató de determinar el genotipo y el número de individuos en los que se logró determinar el genotipo.

27. Describa las razones para la no participación de un sujeto en cada una de las etapas.

28. Considere el uso de un diagrama de flujo.

	Datos descriptivos1
29. Se debe proveer una descripción de las características basales de los participantes en el estudio (datos demográficos, clínicos, sociales). Además, se debe proveer la información sobre exposiciones y confusores potenciales, por grupo de comparación, si procede.
30. Se debe considerar la información obtenida por medio del análisis del genotipo.
31. Indique el número de participantes con datos faltantes (missing) para cada variable de interés.

32. Para los estudios de cohorte, resuma el periodo de seguimiento (por ejemplo promedio y cantidad total).

Resultados1 
33. Cohorte: se deben reportar los números de los resultados o resuma las mediciones durante el estudio, para cada uno de  los grupos de comparación, si procede. Reporte los resultados (fenotipos) para cada categoría genotípica en el tiempo.
Casos y controles: se deben reportar los números de los casos y controles  para cada categoría de exposición. Reporte los números en cada categoría genotípica.
Transversal: se deben reportar los números de los resultados o resuma las mediciones durante el estudio, para cada uno  de los grupos de comparación, si procede. Reporte los resultados (fenotipos) para cada categoría genotípica.


	Resultado principal
34. Describa los estimados no ajustados y, si procede, los estimados ajustados de los confusores y su precisión. (por ejemplo 95% intervalo de confianza). Aclare cuál confusor  fue ajustado y el por qué este fue incluido.
35. Reporte los límites de la categoría donde las variables continuas fueron categorizadas.

36. Si es relevante, considere trasladar los estimados de riesgo relativo  a riesgo absoluto por un periodo de tiempo significativo.

37. Reporte los resultados de cualquier ajuste para las comparaciones múltiples.


	Otros análisis

38. Se debe reportar cualquier otro análisis realizado (por ejemplo, análisis de subgrupo, interacciones y análisis de sensibilidad).

39. Si se examinaron numerosas exposiciones genéticas (variables genéticas), resuma los resultados de todos los análisis realizados.

40. Si se dispone de resultados detallados en cualquier otro lugar, mencione como estos pueden ser accesados.



	V. Discusión

Hallazgos clave

41. Se debe resumir los hallazgos clave  con referencia a los objetivos del estudio.



	Limitaciones

42. Discuta las limitaciones del estudio, considerando las fuentes de sesgo potencial o imprecisión. Discuta  ambas direcciones y la magnitud de cualquier sesgo potencial.

	Interpretación
43.  Provea una interpretación cautelosa de los resultados, considerando los objetivos, las limitaciones, la multiplicidad de los análisis, resultados de estudios similares y otra evidencia relevante.


	Generalización

44. Discusión de la generalización (validez externa), incluyendo, si es posible, las medidas de tipo cuantitativo.



	Financiamiento 

45. Describa la fuente de financiamiento y el rol de esta fuente en el presente estudio y, si procede, para el estudio original en el cuál se basó el presente estudio.

	VI. Bibliografía

	Fecha: ____/____/____                                Firma del investigador responsable ____________________________________


1 Para los estudios de casos y controles, dé la información por separado para los casos y para los controles y, si procede, para los grupos expuestos y los no expuestos en los estudios de cohorte y transversales.
2 Este documento se basa en la Declaración STREGA (STrengthening the REporting of Genetic Association studies), úlitma versión febrero de 2009, (publicada en PLoS Medicine, Annals of Internal Medicine, European Journal of Clinical Investigation, European Journal of Epidemiology, Genetic Epidemiology, Human Genetics y Journal of Clinical Epidemiology)  y en la Declaración STROBE (STrengthening the Reporting of OBservational studies in Epidemiology), última versión 2007, así como en la “Guía para la elaboración de un informe final” de la Organización Panamericana de la Salud.

Estos tres documentos se encuentran disponibles en la página Web www.cendeisss.sa.cr vínculo Bioética, sección Biblioteca.
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