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 CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

HOSPITAL__________ O AREA DE SALUD __________
Tel: __________  -   Fax: ______________
Email: ________@______________


CERTIFICADO # número (000)-año (20xxx) (consecutivo para cada Comité)
	Tipo de solicitud:
	Anotar aquí el tipo de solicitud:
Solicitud de aprobación primera vez 

Revisión de modificaciones solicitadas por el CLOBI

Solicitud de Enmienda
Solicitud de Renovación

	

Número de sesión:
	

	Fecha sesión:
	

	Nombre de los miembros del Comité que participaron en la revisión de este protocolo de investigación: 
	

	Título de la investigación:
	

	Número protocolo CCSS:
	

	Nombre del investigador principal:
	

	Nombre de los co-investigadores:
	

	Nombre del patrocinador:
	

	Número de protocolo del patrocinador (si aplica):
	

	Nombre del CRO (si aplica):
	

	Nombre del coordinador (si aplica):
	

	Nombre del tutor institucional (solo para investigaciones para optar por un título académico): 
	

	Nombre de centro(s) asistencial(es)

donde se realizará la investigación:
	

	Número de participantes propuesto por centro(s) asistencial(es):
	

	Duración de la investigación (en meses):
	

	Versión del protocolo revisado:
	

	Versión del consentimiento informado revisado (si aplica):
	

	Versión del asentimiento informado revisado (si aplica):
	

	Versión del anuncio de publicidad revisado (si aplica):
	

	Resolución del comité
	(APROBADO, DIFERIDO, RECHAZADO)

	Si la resolución es Aprobado debe aparecer el siguiente texto
	Fecha de aprobación: 
Nº de sesión: 
Esta aprobación es válida hasta: 

Usted podrá iniciar esta investigación hasta que reciba el oficio de autorización de la Dirección Médica del centro donde va a realizar la investigación

	Informe de avance: El investigador principal deberá presentar un informe de avance cada 3 meses para la revisión correspondiente por parte del CLOBI. Estos informes deberán ser presentados los primeros viernes de los meses de enero, abril, julio y octubre.
	Fecha de presentación próximo informe:

	En caso de investigaciones con patrocinio externo debe aparecer el siguiente texto
	Fecha de aprobación: 
Nº de sesión: 

Esta aprobación es válida hasta: (las aprobaciones se dan por un periodo de un año) 
La fecha de inicio de esta investigación queda supeditada a los siguientes aspectos:

· Oficio de autorización de la investigación de la Dirección Médica de (anota nombre centro(s) asistencial(es) en que se realizará la investigación)
· Suscripción del contrato entre el patrocinador y la Caja Costarricense de Seguro Social

· Refrendo del contrato de la Contraloría General de la República.

	Si la resolución es Diferido debe aparecer el siguiente texto
	Fecha de diferido: 
Nº de sesión: 
Indicar las razones por las cuales la investigación es diferida.
Usted dispone de un plazo máximo de seis meses para presentar las modificaciones y/o aclaraciones al protocolo solicitadas por el Comité. Si durante dicho periodo usted no ha presentado estas modificaciones y/o aclaraciones, el protocolo de investigación se dará por rechazado



	Si la resolución es Rechazado debe aparecer el siguiente texto
	Fecha de rechazo: 
Nº de sesión: 
Indicar las razones por las cuales la investigación es rechazada.



Dr.(a)___________________________
Presidente Comité
cc: 
Director médico centro asistencial. 

Comité 
Dr.(a) _______________. Coordinador(a) Subárea Bioética en Investigación
CERTIFICADO DE REVISION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION


COMITÉ DE BIOETICA _____xxxx______________ 
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