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FORMULARIO AP-I

SOLICITUD DE REVISIÓN DE INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA (OBSERVACIONAL/GENÉTICA/PATROCINIO EXTERNO)
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               Estimado investigador(a): Este y todos los formularios de solicitud de revisión de
protocolo de investigación, deben ser presentados en versión impresa y digital.
	1. Título del proyecto:



	Número de protocolo del patrocinador:                                          Última versión del protocolo:



	2. Nombre del investigador principal: 


	  Grado académico:



	Número de cédula:
	   Número de investigaciones dirigidas:

	Lugar de Trabajo: 

	Dirección: 
	

	Teléfono: 
	 Correo electrónico: 

 

	Fax: 
	

	3. Nombre del sub-investigador: (si no hay sub-investigador pase al punto 4)
 Grado Académico:
	  Grado académico:



	   Número de cédula:

	Lugar de trabajo: 

	Dirección:
	

	Teléfono: 
	 Correo electrónico: 



	Fax: 
	

	Nombre del sub-investigador: 

 Grado Académico:
	  Grado académico:



	   Número de cédula:

	Lugar de trabajo: 

	Dirección:
	

	Teléfono:                   Fax:
	 Correo electrónico: 

	4. Fuente de financiamiento:

    ( Investigador    ( CCSS    ( Externa a la CCSS (indique si es público o privado):  ( Público  ( Privado  
      ( Múltiples fuentes de financiamiento - Anote cada una de ellas:_____________________________
      ( Otras fuentes (especifique): ________________________________________________________ ______________________________________________________________

	5. Propósito de la investigación (marque todas las opciones que sean necesarias):
     ( Propuesta de formación académica:                           

        ( Bachillerato     ( Licenciatura     ( Especialidad     ( Maestría     ( Doctorado     ( Post doctorado

        Universidad: ______________________   Carrera: _______________________________________   
     ( Otro (Especifique): ________________________________________________________
Los estudiantes universitarios de pregrado, que tengan como requisito de graduación un estudio biomédico deberán solicitar ante el CONIS la autorización como subinvestigador(a). Además, deben contar con un tutor que cumpla con el requisito de investigador para estudios intervencionales, observacionales o epidemiológicos, según corresponda. En estos casos el tutor es quien fungirá como investigador principal y debe de solicitar la acreditación respectiva y el estudiante fungirá como subinvestigador. 



	6. Tipo de Investigación (marque todas las opciones que sean necesarias): 
( Reporte de casos
( Serie de casos

( Observacional descriptivo de registros médicos

( Transversal
( Observacional analítico de casos y controles

( Observacional analítico de cohorte
( Intervencional (drogas / medicamentos)
( Intervencional (dispositivos)

( Investigación genética

( Estudio de campo basado en la población

( Otro (Especifique): ______________________
7. Centro(s) de identificación y seguimiento de los participantes de investigación: 

Nombre del centro de identificación                          Nombre del centro que realizará el seguimiento
______________________________                      _______________________________________

______________________________                      _______________________________________

______________________________                      _______________________________________

______________________________                      _______________________________________
                           

	8. Acuerdo de participación (marque todas las opciones que sean necesarias): 

Consentimiento informado:

( Sí

( No
Consentimiento informado en población vulnerable:

( Permiso representante legal

( Asentamiento del menor, si es  ≥ 12 años
(Excepción para la utilización  del consentimiento informado (Para obtener la excepción del CI, debe presentar la solicitud respectiva. Ver Excepciones para la utilización del consentimiento informado)


	 9. Población del estudio (marque todas las opciones que sean necesarias): 
( Menores de 1 año

( Menores de 18 años

( Adultos 

( Adulto mayor (65 años o más)

( Sanos

( Embarazadas

( Extranjeros

( Privados de libertad
( Enfermos terminales

( Autonomía disminuída

( Comatosos 

( Especímenes patológicos 

( Hospitalizados



	10. Para investigaciones con patrocinio externo a la Institución (Este cuadro sólo se debe completar en caso de que el estudio cuente con fuentes de financiamiento externas a la CCSS)

	Nombre de la fuente de financiamiento (patrocinador):


	Representante del patrocinador:



	Dirección:
	

	Teléfono: 
	 Correo electrónico: 

 

	Fax: 
	

	  Información del patrocinador:

Depósitos bancarios:

N° cuenta bancaria del patrocinador:             ______________________________________________                                       

Nombre del banco:                                          ______________________________________________
 “Dueño” de la cuenta (cuentahabiente)          ______________________________________________


	Recibe el investigador o los subinvestigadores remuneración de cualquier tipo, por concepto de esta investigación (marque la que corresponda):
( Sí              ( No

	Recibe el investigador algún tipo de insumo (kits de diagnóstico de laboratorio, medicamentos, dispositivos, reactivos, programas de cómputo, entre otros) para realizar la presente investigación (marque la que corresponda):
( Sí              ( No

En caso de que su respuesta sea afirmativa, es indispensable que aporte copia de la carta de la institución o de la persona que brinda la donación respectiva. 

	Tiene la investigación como finalidad la comercialización del producto experimental (marque la que corresponda): 

                                                                       ( Sí              ( No

	 11. Si la investigación es para fines académicos, favor llenar los siguientes datos de los tutores.

TUTOR ACADEMICO (persona responsable de la investigación en el centro educativo)
Nombre del tutor académico: 

  Grado académico:

Número de cédula:

   Número de investigaciones dirigidas:

Lugar de Trabajo (Universidad): 

Dirección: 

Teléfono: 

 Correo electrónico: 

Fax:

TUTOR INSTITUCIONAL (persona responsable de la investigación en el centro asistencial, debe estar  acreditado por el CONIS como investigador para estudios intervencionales, observacionales o epidemiológicos, según corresponda)

Nombre del tutor de la CCSS: 

  Grado académico:

Número de cédula:

   Número de investigaciones dirigidas:

Lugar de Trabajo (Servicio): 

Dirección: 

Teléfono: 

 Correo electrónico: 

Fax: 




DECLARACIÓN DEL TUTOR INSTITUCIONAL1
Como tutor institucional, declaro bajo la gravedad de juramento, lo siguiente: 

1. Que conozco la Ley N°  9234 “Ley Reguladora de Investigación Biomédica”, el Reglamento N° 39061-S y la “Modificación y adición normativa para la aprobación de estudios observacionales en los centros asistenciales de la Caja Costarricense de Seguro Social”, en lo que se encuentra vigente.  aprobada por la Junta Directiva, en artículo 26° de la Sesión N° 8601, del 20 de septiembre de 2012 y que acataré y haré cumplir esta y todas las normas nacionales e institucionales en  materia de investigación biomédica, así como las disposiciones propias del centro asistencial donde se realiza el estudio.

2. Que tengo la formación y la experiencia necesarias para fungir como tutor institucional de esta investigación. 
3. Que velaré por que el estudiante ______________________________________________ se apegue al protocolo de investigación en todos sus extremos y cumpla con los requisitos establecidos por el Comité de Bioética que lo aprobó. 

4. Que me reuniré con el investigador principal periódicamente para valorar el progreso de la investigación y su estricto apego al protocolo aprobado por el Comité, y registraré el resultado de las reuniones en un cuaderno de bitácora. 

5. Que velaré porque cualquier modificación al protocolo original, sea previamente aprobada por el Comité Ético Científico del ____________ o Comité Ético Científico Institucional (CECI), según corresponda.

6. Que, conjuntamente con el investigador principal,  presentaré en forma oportuna los informes de avance y el informe final de la investigación al Comité Ético Científico del ____________ o Comité Ético Científico Institucional (CECI), según corresponda, que aprobó el estudio.

7. Que si se presentara algún problema atinente al desarrollo del estudio, estaré disponible personalmente para supervisar al investigador en la solución del mismo. Si me encontrara lejos del área de estudio, haré los arreglos necesarios para que otra persona calificada asuma mi responsabilidad.

8. Que asumo la responsabilidad de esta investigación de manera solidaria con el investigador principal. 

	Nombre del Tutor Institucional
	Cédula
	Firma
	             /          /

Fecha


NO OBJECCION PARA LA REALIZACION DE LA INVESTIGACION POR PARTE DE

JEFATURA DE UNIDAD /SERVICIO Y DIRECCION MÉDICA DEL CENTRO ASISTENCIAL

Los abajo firmantes no encuentran objeción alguna para que el estudio “___________________________________________________________________________” sea realizado en centro asistencial _________________, siempre y cuando cuente con la recomendación previa del Comité Ético Científico de ___________________________, de acuerdo a lo establecido en la Ley N° 9234 “Ley Reguladora de Investigación Biomédica”, el Reglamento N° 39061-S y la “Modificación y adición normativa para la aprobación de estudios observacionales en los centros asistenciales de la Caja Costarricense de Seguro Social”, en lo que se encuentra vigente.  aprobada por la Junta Directiva, en artículo 26° de la Sesión N° 8601, del 20 de septiembre de 2012.

	Nombre Jefe de Servicio 
	Cédula
	Firma
	             /          /

Fecha

	Nombre Director Médico 
	Cédula
	Firma
	             /          /

Fecha








1 Tutor institucional: funcionario de la Caja Costarricense de Seguro Social, responsable de la ejecución y supervisión del estudio en el centro asistencial (debe estar acreditado ante el CONIS)
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