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Para revisar su propuesta de investigación, el Comité Institucional de Bioética en Investigación (COIBI-CCSS) o el Comité Local de Bioética en Investigación (CLOBI), según corresponda, debe recibir la siguiente información, para poder emitir un criterio basado en las estipulaciones contempladas en el Reglamento para la investigación biomédica en los servicios asistenciales de la Caja Costarricense de Seguro Social y demás regulaciones internacionales aplicables en este campo.

Se le solicita que cumpla con las siguientes disposiciones:

1. Conteste las trece (13) secciones de este formulario en el mismo orden que se presentan.

2. Cada subsección debe ser  titulada usando letras en negrita.

3. Las respuestas deben ser concisas y precisas, pero que incluyan la información suficiente para facilitar  una revisión efectiva por parte de los miembros del COIBI-CCSS o del CLOBI.

4. Todas las abreviaciones y términos que no sean parte de la terminología médica común deben definirse; en la medida de lo posible se debe utilizar un lenguaje sencillo.

5. Todas las páginas deben estar numeradas.

6. Las propuestas que no adjunten este formulario con todas sus secciones completas, serán rechazadas por el CLOBI o por la Subárea de Bioética en Investigación del CENDEISSS y devueltas para que se subsanen los errores.

TÍTULO DEL PROYECTO: utilice un título completamente descriptivo. Si existe un patrocinador, use el mismo nombre utilizado en el protocolo original. 

1. INTRODUCCIÓN               

1.1. Antecedentes

Proporcione una discusión explícita de los antecedentes relevantes y el razonamiento para realizar el presente estudio. Se deben incluir las referencias apropiadas que sean necesarias. 

Nota para estudios intervencionales: Si no se dispone de un manual del investigador para el objeto de estudio, se debe incluir un resumen de la información pre-clínica/animales, así como los resultados de los estudios fase I y fase II del objeto de estudio. Además, se debe incluir cualquier otra información clínica que sea relevante.

Si esta es una solicitud para la renovación o continuación de un estudio, por favor incluya un breve resumen de la experiencia pasada con este protocolo, incluyendo cualquier evento adverso no deseado. Enliste  cualquier publicación que sea resultado de este protocolo. Las solicitudes para renovación o continuación serán revisadas por separado de la propuesta original para poder evaluar cualquier cambio en el diseño de estudio; además, debe describir cualquier progreso que se haya tenido con el protocolo desde la presentación de la propuesta original.

.

2. PROPÓSITO DEL ESTUDIO

2.1. Pregunta a estudiar

2.1.1. Población: características de la población a estudiar

2.1.2. Objeto de estudio:  

2.1.3. Comparaciones: si procede

2.1.4. Resultados: respuesta que se espera obtener con este estudio.

Se debe presentar una pregunta de investigación o una hipótesis, según corresponda,  que sirva como base para este protocolo. Para los estudios intervencionales, se debe enfatizar en aquellos aspectos que justifiquen el uso del producto experimental en los seres humanos.

2.2. Objetivo General y Objetivos Específicos

Esta sección responde a la pregunta sobre qué se espera obtener de la investigación. Para la redacción de los objetivos se deben utilizar verbos en infinitivo. Los objetivos deben ser concretos, concisos, medibles y alcanzables. Se recomienda que una investigación no contemple más de cinco objetivos. 

2.2.1. Objetivo general: abarca todo el tema por investigar y nace de la pregunta de investigación.

2.2.2. Objetivos específicos: se refieren a los subtemas  por desarrollar y nacen de las variables a 

                estudiar. 

3. CARACTERÍSTICAS DE LA POBLACIÓN DE ESTUDIO 

3.1. Número total de participantes que serán enrolados en el estudio

¿Cuál es el número de participantes que serán enrolados en el centro asistencial y el número total de participantes en todos los centros que participen en el estudio? ¿Cuál es el número total de sujetos en caso de tratarse de estudios multicéntricos?

Nota: El número de participantes que serán enrolados en el estudio debe estar  debidamente justificado, con base en consideraciones médicas, científicas y estadísticas. Se deben incluir los criterios para determinar la significancia estadística y el cálculo del tamaño muestral.

3.1. Criterios de inclusión de los participantes

3.2.1. Rango de edad

Población adulta

¿Cuál es el rango de edad de los adultos que participarán en el estudio? ¿Cuál es el razonamiento para seleccionar este rango de edad? 

Nota: La participación de personas adultas en una investigación no debe ser restringida por cuestiones de edad a menos que exista una justificación científica, ética o de otro tipo para no incluirlos en el estudio. Se considera población adulta a todas las personas mayores de dieciocho (18) años. Se considerará adulto mayor a aquellas personas mayores de 65 años.

Población pediátrica

¿Cuál es el rango de edad de los niños que participarán en el estudio? ¿Cuál es el razonamiento para seleccionar este rango de edad?. Se debe proveer una justificación adecuada para la inclusión de esta población en el estudio. 

Nota: La participación de personas en edad pediátrica en una investigación no debe ser restringida por cuestiones de edad a menos que exista una justificación científica, ética o de otro tipo para no incluirlos en el estudio. Se consideran población pediátrica a todas las personas menores de dieciocho (18) años.
3.2.2. Género de los participantes

¿Cuál es el género de los participantes? ¿Existe alguna restricción en el enrolamiento de los participantes que se base en el género?.De ser así, se debe explicar cuál es la naturaleza de esa restricción, con su debida justificación.

Cuando una enfermedad afecte por igual a hombres y mujeres, cada género debe ser considerado como una proporción, por separado, de la población de estudio, a menos que se pueda demostrar que existen las razones científicas suficientes para estudiar a un género en particular.

Nota: La inclusión equitativa de hombres y mujeres en investigación es importante para asegurar que ambos sexos compartan los posibles beneficios. Por lo anterior, se deben incluir  personas de ambos sexos en un mismo estudio, a menos de que exista una justificación adecuada para la exclusión de uno de ellos. Las mujeres que se encuentren en edad reproductiva no deben ser excluidas de participar en  una investigación, sin una justificación razonada.

3.2.3. 
Etnia de los participantes
¿Existe alguna restricción para participar en la investigación que se base en el origen étnico de los posibles participantes? De ser así, se debe explicar cuál es la naturaleza de esa restricción, debidamente justificada. Si no  existe ninguna restricción, se debe establecer como tal.

Cuando una enfermedad afecte a personas de todos los grupos étnicos, cada grupo debe ser considerado como una proporción por separado de la población de estudio, a menos que se pueda demostrar que existen razones científicas suficientes para  que sean excluidos de la población de estudio.

Nota: Según los criterios definidos  para elegir a la población de estudio, la investigación debe incluir personas de diversos grupos étnicos para poder asegurar que los beneficios y los riesgos de la participación en la investigación serán distribuidos de manera equitativa.

3.2.4. Inclusión de grupos especiales o participantes vulnerables 

SI el estudio contempla la inclusión de personas con trastornos mentales; prisioneros u otros individuos con una desventaja socioeconómica o que obedezcan a una organización jerárquica que pueda convertirlos en una población más vulnerable, se debe dar una justificación adecuada para esa inclusión.

3.2.5. Pruebas de laboratorio y gabinete

Se deben incluir aquellos resultados de laboratorios o gabinete que sean necesarios para la inclusión de un participante en el estudio.

3.2.6. Otros

Cualquier otra condición que sea necesaria para la inclusión de un individuo en un estudio.

3.3. Criterios de exclusión

Se deben detallar, en forma explícita, todas aquellas razones o condiciones que excluyan a un individuo de participar en el estudio.}

4. DISEÑO Y PROCEDIMIENTOS

4.1. Cronograma del estudio

Se debe incluir, en la propuesta de protocolo, un cronograma de las visitas que se realizarán como parte del estudio, donde se reflejen todas las actividades y procedimientos que serán aplicados a los participantes en la investigación. 

Este cronograma debe incluir las fechas tentativas para la presentación de los informes de avance y del informe final.

4.2. 
Producto experimental (drogas o dispositivos)

Se debe categorizar cualquier producto experimental (droga o dispositivo) o cualquier droga o dispositivo aprobado que se utilice para otra indicación.

Si el estudio involucra un producto experimental, este debe ser identificado. Si el agente ha sido identificado como producto experimental por parte de alguna autoridad extranjera, tales como el Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos o el European Medicines Agency (EMEA) de la Unión Europea y se le ha asignado un número, como por ejemplo IND o IDE, este número deberá incluirse en la identificación del producto. Se debe además especificar cuál droga o dispositivo corresponde a ese número. Si el estudio involucra el uso de drogas/dispositivos que serán utilizados para indicaciones diferentes a las ya aprobadas, se debe detallar esta utilización.

Se debe identificar quién suministrará el producto experimental y el lugar y las condiciones donde se almacenará la droga o dispositivo. Además. Se debe clarificar quién será la persona responsable de la administración del medicamento.

Esta sección debe incluir el destino del producto experimental no utilizado en la investigación, así como los procedimientos a seguir en estos casos.

Se debe incluir el manual del investigador en aquellos casos donde aplique.

4.3. Diseño del estudio y generación de grupos de comparación 

Describa el diseño de la investigación. 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).   

4.4. Cegamiento

En aquellos estudios que utilicen el ciego como parte de su diseño, se debe describir el tipo de enmascaramiento y las técnicas para ocultar la asignación de los participantes en los diferentes grupos.

Además, se deben describir las condiciones que requieren la ruptura del cegamiento así como los procedimientos a seguir en caso de que sea necesario esta ruptura.  

Nota: el término cegamiento corresponde al procedimiento en el cual una o más de las partes involucradas en la investigación, desconocen el tratamiento asignado. (ciego simple, doble ciego, triple ciego). 

4.5. Descripción de los procedimientos aplicados a seres humanos

Defina, en forma clara, los procedimientos que serán utilizados para cumplir con los objetivos planteados.  Asegúrese de indicar qué procedimientos son parte del cuidado de rutina del participante y cuáles son procedimientos con fines de investigación.

Aquellos procedimientos que se consideren experimentales, así como aquellos que se realicen como propósito exclusivo del estudio, deberán ser identificados como tales. Cuando sea apropiado, identifique las fuentes del material de investigación obtenido de sujetos humanos vivos identificables individualmente en forma de especímenes, registros o datos.

Se debe indicar si los materiales o la información se obtendrá específicamente para el estudio, o si se utilizará la información ya existente.

Se debe proveer una descripción precisa del mecanismo a utilizar para la recolección de datos, la forma en la que se realizará el análisis de los datos  y su interpretación.

Además, se debe proveer con un listado de los valores de referencia de todos los exámenes de laboratorios u otros exámenes, del laboratorio encargado del análisis de las muestras, que se realicen como parte del estudio.

4.5.1. 
Almacenaje de los datos y confidencialidad

Describa el lugar en donde se archivará la información durante el estudio y cómo esta será protegida. Identifique aquellas personas que tendrán acceso a la información recopilada y describa las precauciones que se tomarán para proteger la confidencialidad de estos datos. Si la forma de identificar  los datos recolectados será por medio de identificadotes directos y esta información será compartida con otras entidades, se debe especificar a la persona o institución a quién le será entregada esta información.

Nota: El investigador debe tomar todas las medidas necesarias para mantener la confidencialidad de la información. Esto incluye la codificación de los datos y la selección de un mecanismo apropiado y seguro para prevenir el acceso a la información por parte de personas no autorizadas. Describa qué sucederá con la información cuando el estudio finalice.
4.5.2. Manejo de tejidos y muestras biológicas
Esta sección debe describir si se recolectarán muestras de tejido, sangre u otro fluido corporal como parte del estudio o si se utilizará el tejido extra recolectado para procedimientos de rutina.

Además, se debe describir todos los detalles sobre:

· La recolección y el manejo de las muestras: lugar donde se tomarán las muestras, los procedimientos utilizados para esa recolección, el personal encargado de recolectar estas muestras, el laboratorio encargado del procesamiento de las muestras (congelación, centrifugación, etc.) y el laboratorio encargado del análisis de estas muestras. Si el estudio contempla el control de calidad del análisis de estas muestras, se deberán describir los mecanismos que se utilizarán para realizar dicho control.

· La confidencialidad de las muestras: método utilizado para codificar las muestras, lugar (nombre del centro y país) de almacenaje, personal autorizado que tendrá acceso, periodo de almacenamiento de las muestras, condiciones en las que se almacenarán estas muestras. 

En los casos en que estas muestras sean enviadas fuera del país, se deberá describir la forma en la que estas muestras serán manejadas en el exterior. Este apartado deberá incluir una declaración donde el investigador se compromete a que el manejo de dichas muestras en el exterior cumpla con las regulaciones establecidas en nuestro país.
Nota: En el caso de las investigaciones genéticas, cuando el análisis o la conservación de los datos genéticos, datos proteómicos o muestras biológicas se lleve a cabo por parte de otra institución, nacional o extranjera, deberá suscribirse un acuerdo de transferencia de material biológico entre la Caja y esa institución.
5.
 EVALUACIÓN DEL RIESGO / BENEFICIO DE LA INVESTIGACIÓN 

5.1. Riesgos potenciales


Describa los riesgos potenciales asociados con cada intervención. Se debe estimar la probabilidad de que se produzca un daño esperable y el potencial de reversibilidad, si la información disponible permite este cálculo.  

Nota: En el caso de estudios observacionales se considera como riesgo potencial la ruptura de la confidencialidad de la información recolectada.
5.2. Clasificación del riesgo

¿Cuál es la clasificación del riesgo del estudio en general: riesgo mínimo o riesgo mayor que el mínimo?

Nota: De acuerdo con las regulaciones internacionales en el campo, riesgo mínimo significa que la probabilidad y magnitud del daño o molestia anticipada en la investigación no es mayor que aquellas que se pueden producir por las actividades de la vida diaria o por un examen físico o psicológico de rutina.

5.3. Parámetros de seguridad y eficacia

Describa los procedimientos que serán utilizados para prevenir / minimizar cualquier riesgo o molestia potencial.

Nota: Todos los riesgos o molestias potenciales deben ser minimizados en la medida de lo posible utilizando procedimientos tales como el monitoreo apropiado y el retiro del participante si existe evidencia de un evento adverso  o signos clínicos que indiquen que el participante se encuentra en riesgo.

En esta sección se debe declarar que se tomarán todas las medidas que sean necesarias para proteger a los participantes de daño, estas medidas son independientes de los medios utilizados para mantener la confidencialidad descritos en el punto 4.5.1. (Almacenaje de los datos y confidencialidad).

5.4. Plan de monitoreo de datos

Describa cómo el estudio será monitorizado con el fin de garantizar la seguridad de los participantes, la validez y la integridad de la información recopilada. Según sea el caso, se debe contar con un comité de monitoreo de datos y seguridad (CMDS).

Nota: CMDS corresponde a un comité independiente de monitoreo de datos que puede ser establecido por el patrocinador o por el investigador principal del estudio para valorar, periódicamente, el progreso de un ensayo clínico, los datos sobre la seguridad y los puntos finales sobre la eficacia, además de recomendar al patrocinador la continuación, modificación o suspensión de un ensayo clínico.

5.5. Potenciales beneficios para el participante y para la sociedad

Describa el potencial beneficio para los participantes que esté asociado con la investigación. Si se dispone de los datos suficientes, se debe estimar la probabilidad de que ese beneficio se presente. 

Describa el potencial beneficio para la sociedad  que pueda resultar de esta investigación. 

Nota: Beneficio a la sociedad se refiere, generalmente, al avance en el conocimiento científico y/o a un beneficio terapéutico en futuros pacientes.
5.6. Descripción de alternativas terapéuticas

Describa las alternativas terapéuticas disponibles para el participante en un contexto que no sea investigación, que pueda tener un beneficio razonable para el sujeto. Si no se dispone de otras alternativas de tratamiento, se debe mencionar así y explicar detalladamente. En aquellos estudios en que no exista un tratamiento alternativo, se debe considerar la no participación en el estudio como alternativa diferente a la investigación.

Nota: esta sección debe incluir una descripción detallada de las alternativas terapéuticas que pueden ser utilizadas para tratar al participante y estos, con base en esa información, deben decidir su participación en el estudio.
5.7. Balance Riesgo / Beneficio

Describa la relación entre el riesgo y el beneficio potenciales para el sujeto participante en la investigación con respecto a la no participación en el estudio. 

Nota: El COIBI-CCSS o el CLOBI, según sea el caso, valora el análisis razonable y detallado de la relación entre el beneficio y el riesgo potenciales al que se ve expuesto el participante de investigación. Los resultados que se deriven de la participación en el estudio deben ser comparados explícitamente con aquellos que puedan ser esperados de la no participación en el estudio. En los casos de ensayos clínicos, los resultados probables de la terapia utilizada deben ser comparados con aquellos que sean producto de la terapia de rutina. Muchas veces estas comparaciones requieren más discusión; por ejemplo, los beneficios de una intervención preventiva deben ser comparados con los riesgos generados por la ruptura de la confidencialidad de la información recolectada; o cuando los beneficios de la detección temprana de cierta enfermedad  sean comparados con el riesgo de daño o molestia que puede sufrir el participante como consecuencia de los procedimientos realizados a personas con un falso positivo que indique la existencia de alto riesgo de desarrollar cierta enfermedad. Los beneficios esperados por la participación en el estudio deben ser al menos similares a aquellos esperados si no se participa en la investigación; esta última consideración debe ser detallada en el protocolo.

5.8. Eventos Adversos

Describa los procedimientos a seguir en caso de que se presente un evento adverso esperado o  inesperado, incluyendo el abordaje del evento, mecanismos para reportar el evento y los entes a los cuales se reportará el caso.

6. CONSIDERACIONES ESTADÍSTICAS

6.1. Variables del estudio

Son los aspectos o elementos de la población que se van a medir.

6.2. Métodos para el análisis de los datos

Defina los métodos estadísticos que se utilizarán para el análisis de los datos del estudio.

6.3. Cálculo del tamaño muestral

Describa la justificación o el método utilizado para determinar el tamaño de la muestra planteado en este estudio.

6.4. Resultados y estimaciones

Incluye la medición de la fuerza de asociación, las pruebas de significancia estadística y los intervalos de confianza.

6.4. Poder estadístico

Describa la potencia del estudio para demostrar la significancia estadística. 

6.7.  Análisis secundarios

Describa cualquier otro tipo de análisis considerado para la realización del estudio.

7. OBLIGACIONES FINANCIERAS Y COMPENSACIÓN
7.1. Obligaciones financieras del participante

Describa cualquier obligación financiera que el participante deba asumir como resultado de su participación en el estudio. 

Nota: Si se trata de un estudio clínico, se debe indicar quién (participante, departamento, patrocinador) asumirá la responsabilidad financiera del cuidado de rutina del participante (pruebas diagnósticas, hospitalizaciones, seguimiento), incluyendo aquellos procedimientos indicados rutinariamente para una situación específica. Además, se debe indicar quién asumirá la responsabilidad financiera en que se incurra por concepto de los procedimientos realizados como parte del estudio de investigación (pruebas adicionales, prolongación de una hospitalización, seguimiento adicional, drogas/agentes de un mayor costo a los utilizados rutinariamente).    

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                 En algunos estudios observacionales, se puede incurrir en gastos relacionados con la participación en el estudio. Se debe clarificar  cualquier obligación financiera en la que pudiera incurrir el sujeto como resultado de la participación en el estudio.

7.2. Compensación financiera por participación

Se debe describir cuál será el mecanismo para la compensación de los gastos por concepto de transporte,  estadía y alimentación en que incurra el participante por motivo del estudio, así como quién proveerá esa compensación.

Con respecto a los puntos 7.1 y 7.2, se debe recordar que el artículo 7 inciso 33 del Reglamento para la investigación biomédica en los servicios asistenciales de la CCSS establece que no se puede ofrecer ningún pago o beneficio al participante que pueda inducir su participación en el estudio, así como no se puede establecer ninguna obligación financiera al participante.

8. IDENTIFICACIÓN DE PARTICIPANTES, ENROLAMIENTO Y CONSENTIMIENTO

8.1. Método de identificación y enrolamiento

Describa cuáles serán los medios utilizados para conseguir esa información. ¿Cómo y dónde se contactará a los posibles participantes? Se debe adjuntar una copia de cualquier anuncio publicitario o carta  que se le vaya a entregar a los posibles participantes. 

Nota: La identificación y enrolamiento de los participantes debe ser ética, legalmente aceptable y libre de coerción. Además, el procedimiento de reclutamiento debe diseñarse con el fin de facilitar la selección equitativa de los participantes, prestando particular atención al reclutamiento de individuos de ambos sexos y de diferentes etnias.

8.2. Protocolos paralelos 

Describa cualquier protocolo paralelo, del que se tenga conocimiento, que establezca los mismos criterios de inclusión de su propuesta; o sean  sustancialmente similares. Si existe algún protocolo paralelo, debe indicarse la forma de la selección de los participantes.

Nota: Se debe reflejar que  el investigador ha tomado todas las medidas necesarias para priorizar que la inclusión del participante en este estudio dependa de lo que se considere el mejor interés del participante.  

8.3. Competencia del participante

Indique si algún participante en el estudio no será competente (capaz) para dar un consentimiento informado. De ser así, describa el grado de dificultad relacionada con la habilidad del sujeto para consentir su participación en el estudio. Si se tuviera duda sobre la capacidad de un individuo para consentir, se debe describir quién y cómo se valorará  la competencia del participante. 

Nota: Se considera a los individuos que tengan una autonomía disminuida como población más vulnerable y podrán participar en una investigación solo si se obtiene un consentimiento del representante legal.

8.4. Proceso de consentimiento informado

Describa el proceso que se utilizará para obtener el consentimiento informado. 

Nota: Este proceso debe ser estructurado  de modo tal que permita dirigir la discusión hacia la decisión informada de participar en el estudio ya sea del sujeto o de su representante legal sin ningún elemento de coerción o influencia. Dependiendo del tipo de estudio, el grado de riesgo y la población de estudio, se deben considerar algunos factores para estructurar este proceso: a) el ambiente y el lugar donde se discutirá el consentimiento, b) la cantidad de tiempo destinada para la obtención del consentimiento, c) la participación de personal independiente al estudio que pueda explicar la investigación al participante, d) la utilización de un proceso de consentimiento informado extendido, donde se invita al participante a discutir su participación con familiares y amigos o cualquier otra persona de confianza antes de tomar la decisión de participar o no;  y e) la utilización de un proceso de re-consentimiento en intervalos periódicos. Se debe documentar claramente, que se prestará atención a los medios para obtener el consentimiento informado.

Si el estudio involucra niños mayores de 12 años de edad, esta sección debe describir el proceso para obtener el asentimiento informado, el cual debe ser diseñado específicamente para el rango de edad de los participantes. 

8.5. Responsables de obtener el consentimiento informado

Identifique, por nombre, los investigadores, los médicos u otro personal que participe (nombres y grado académico) en el estudio, que  documentarán la obtención de un formulario de consentimiento / asentimiento informado del participante o de su representante legal. 

Nota: Cualquier individuo que sea autorizado por el investigador principal y por el COIBI-CCSS o CLOBI, según sea el caso, para documentar la obtención del consentimiento / asentimiento informado de un participante o su representante legal, debe tener la experiencia clínica necesaria así como el conocimiento suficiente sobre el protocolo y los requisitos establecidos para la obtención del consentimiento informado. Es responsabilidad del investigador principal la obtención de un consentimiento informado válido de cada uno de los participantes previo al inicio de su participación en el estudio.  Únicamente las personas enlistadas en esta sección estarán autorizadas para la documentación del consentimiento informado. 

8.6. Formularios de consentimiento / asentimiento informado

Se debe especificar, para el registro, cuál formulario de consentimiento / asentimiento informado se utilizará de acuerdo con las siguientes categorías: consentimiento informado, consentimiento informado representante legal y asentimiento informado.

8.7. Excepciones para obtener el consentimiento informado

El COIBI-CCSS o el CLOBI, según sea el caso, podrá recomendar un consentimiento informado que no incluya, o que altere algunos o todos los elementos del consentimiento informado; o el requisito de obtener un consentimiento informado. Si se solicita una excepción para la obtención del consentimiento informado, se deberá proveer la justificación, documentando específicamente lo siguiente:

a) La investigación  involucra un riesgo menor que el mínimo para los participantes.

b) La excepción o alteración no afectará los derechos y el bienestar de los participantes.

c) La investigación no sería posible sin una excepción para la obtención del consentimiento.

d) Cuando el caso así lo amerite, el sujeto recibirá la información adicional que sea pertinente luego de su participación.

8.8. Información retenida

Describa cualquier información que no sea suministrada al sujeto y que   pueda tener alguna influencia en la decisión de este de participar o no en el estudio. Justifique adecuadamente las razones por las que se retendrá esta información. Indique si el título del estudio que es presentado a los participantes es una descripción honesta del propósito del estudio. Se deben describir los mecanismos que se utilizarán para informar al sujeto una vez terminado el estudio. 

Nota: Cualquier información requerida en los elementos generales del consentimiento informado que vaya a ser retenida debe ser científicamente justificada y minimizada en la medida que el diseño del estudio lo permita. 

9. CONTROL DE CALIDAD DEL ESTUDIO

Describa los mecanismos que se utilizarán para verificar  que el desarrollo del estudio se realice en apego estricto a lo establecido en el protocolo de investigación, así como la integridad y veracidad de los datos  recolectados como parte del estudio. Además, describa los entes que estarán autorizados para realizar visitas de monitoreo de datos y auditorías.  

10. PUBLICACIONES

En esta sección se debe describir que toda publicación científica deberá proteger la identidad y confidencialidad de los participantes en la investigación.

Cuando se realice una publicación científica y se mencionen los datos obtenidos en las investigaciones realizadas en la Caja, se deberá mencionar el nombre de la Institución y el nombre del establecimiento en el cual se realizó el estudio.

11. INFORMACIÓN DE LOS INVESTIGADORES

11.1. Declaración de potencial conflicto de interés

El investigador deberá comprometerse a declarar cualquier potencial conflicto de interés que pudiera influir en el buen desarrollo del estudio.

Nota: En los estudios que sean patrocinados por terceros, se debe documentar el papel del investigador principal en el inicio y en el diseño del protocolo de estudio.

11.2. Código profesional y atestados de los investigadores 

¿Está el investigador principal y el personal del estudio capacitado para la realización de los procedimientos incluidos en el protocolo? Si la respuesta es no, explique en detalle cómo planea corregir esto. Se deben adjuntar los currículos de todas las personas que estarán involucradas en el estudio.

12.  CONSIDERACIONES BIOÉTICAS

Se deben considerar los principios fundamentales de la ética en investigación, reconocidos en las diferentes guías y regulaciones nacionales e internacionales aplicables en el campo, como autonomía, beneficencia, no maleficencia y justicia. 

Nota: Este apartado es para valorar las implicaciones bioéticas que tiene o tendrá la investigación, NO PARA INCLUIR UNA COPIA DE LAS DIFERENTES DECLARACIONES EXISTENTES (HELSINKI, CIOMS, etc.) 

13. BIBLIOGRAFÍA.

Todas las referencias deben ser enumeradas dependiendo del orden en que aparecen en el protocolo. Para tal fin debe seguirse los “Requisitos uniformes para los manuscritos enviados a revistas biomédicas del ICMJE por la Asociación Méxicana de Editores de revistas biomédicas A.C. (AMERBAC), que se puede localizar en  http://www.icmje.org/ (Inglés).

14. ANEXOS 

Incluya cualquier cuadro, escala, cuestionario, entre otros que sea utilizado en el estudio.

Ejemplos:

Apéndice I: Escala de Toxicidad ( si aplica)

Apéndice II: Consentimiento Informado

Apéndice III: Cuestionarios y Formularios de sobrevida (si aplica)

Para mayor información, comuníquese con:

SUBAREA DE BIOÉTICA EN INVESTIGACIÓN

CENDEISSS-CCSS

TEL  (506) 519-3000  Ext. 3044  *  FAX  (506) 220-1560

bioetica@ccss.sa.cr - www.cendeisss.sa.cr 
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