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2. Estudios preliminares 
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a. Población (características)

b. Objeto de estudio

c. Comparaciones 
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2. Objetivo general 

3. Objetivos específicos

3. CARACTERÍSTICAS DE LA POBLACIÓN DE ESTUDIO (Debidamente justificadas):

1. Número total de participantes que serán enrolados en el estudio en Costa Rica (en caso de tratarse de un estudio multicéntrico internacional, se debe incluir la lista de los centros participantes en cada país con su respectivo investigador principal).

2. Criterios de inclusión de los participantes:
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d. Inclusión de clases especiales o participantes vulnerables

e. Pruebas de laboratorio y Gabinete
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4. Proceso para obtener el consentimiento informado ( si procede)
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7. Excepciones para obtener el consentimiento informado
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 REQUISITOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN (Observacional)
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