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	Título del estudio:
	
	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. El título utilizado en este formulario debe ser el mismo que se utiliza en los demás documentos de presentación del propuesta de investigación.

	
	
	

	Entidades participantes:
	
	Corresponde a las entidades que estarán participando en el estudio (CCSS, Ministerio de Salud, patrocinador, organización de investigación por contrato, etc.)



	
	

	Investigador principal:
	
	Corresponde al nombre de la persona responsable del estudio.

	
	
	

	Centro asistencial donde  se realizará el estudio:


	
	Corresponde al (los) centro (s) donde se identificará a los potenciales participantes (reclutamiento) y el centro donde se hará el seguimiento de los mismos.

	
	
	

	Justificación de la importancia del estudio:
	
	Proporcione una breve discusión de los antecedentes relevantes y el razonamiento para realizar el presente estudio.

	
	
	

	Pregunta de investigación o hipótesis:
	
	La hipótesis es una declaración que muestra la relación esperada entre dos variables estudiadas. Se requiere la presentación de una hipótesis en los siguientes diseños de estudio:

- Estudios intervencionales

- Estudios de cohorte

- Estudios de casos y controles
- Estudios transversales

	
	
	

	
	
	

	Objetivos:
	
	Esta sección responde a la pregunta sobre qué se espera obtener de la investigación.


	
	
	

	Producto experimental

(si procede):
	
	Corresponde al fármaco, dispositivo o procedimiento que está siendo estudiado. 

	
	
	

	Diseño metodológico
	
	

	
	
	

	Diseño del estudio:
	
	Mencione el nombre del diseño de estudio.

	
	
	

	Población de estudio:
	
	Características que deben tener los participantes (Por ejemplo: masculinos diabéticos)

	
	
	

	Criterios de inclusión

y exclusión:


	
	1. Inclusión: criterios que una persona debe cumplir para poder ser incluida en el estudio.
      2.    Exclusión: criterios para que una persona sea excluida del estudio.

	
	
	

	
	
	

	Variables estudiadas:
	
	Definición y medición de variables y de variables de resultados (“puntos finales”)



	
	
	

	Tamaño de la muestra:
	
	Número total de personas estimado que participarán en el estudio. Si el estudio contempla la asignación en grupos, cuántos participantes por grupo. 

	
	
	

	Técnica de muestro y unidad de análisis:
	
	Método estadístico utilizado para seleccionar el tamaño de la muestra

	
	
	

	Generación de grupos

de comparación (aleatorización/colocación):
	
	En esta sección se deben definir los grupos en que serán divididos los participantes en el estudio. Además, se debe describir la forma en la que los participantes serán distribuidos en los diferentes grupos (aleatorización, colocación).   



	
	
	

	Plan de trabajo
	
	

	
	
	

	Duración del estudio:
	
	Mencione la duración total del estudio así como la duración de la participación de cada sujeto.

	
	
	

	Fecha estimada de inicio y periodo de enrolamiento:
	
	Mencione la fecha probable en que estará iniciando el estudio y el periodo establecido para el enrolamiento de los participantes. (Nota: utilice unidades de tiempo para establecer ese periodo)

	
	
	

	Pruebas estadísticas utilizadas:
	
	Mencione los detalles que sean relevantes para describir la forma en que los datos recopilados serán estadísticamente analizados. Esta sección debe incluir el nombre del paquete estadístico a utilizar, así como la estadística descriptiva y las pruebas de significancia cuando el caso así lo amerite. Se deben especificar las variables en las que se aplicará lo anterior.

	
	
	

	Limitaciones y posibles sesgos del estudio:
	
	Mencione aquellas aspectos que pueden limitar el desarrollo del estudio y sesgar los resultados obtenidos.

	
	
	

	Resultados esperados e impacto del estudio:
	
	Los resultados deben estar de acuerdo con los objetivos planteados. Los logros directos deber ser hechos concretos, tangibles y verificables. Los logros indirectos deben mostrar formación de nuevos investigadores, consolidación de redes de investigación, cooperación intersectorial, etc.

	
	
	

	Instrumento para la recolección de información:
	
	Mencione en esta sección el nombre de los instrumentos que serán utilizados para llevar a cabo el estudio.

	
	
	





INSTRUCCIONES PARA COMPLETAR LOS FORMULARIOS 


AP-II Y AP-IIA
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