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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Comité Ético Científico Institucional (CEC-CECI)

Teléfono: 2519-3044 / Fax 2220-1560

FORMULARIO AP-II

PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA (OBSERVACIONAL/GENÉTICA/PATROCINIO EXTERNO)
TITULO DEL PROYECTO:

1. 
INTRODUCCIÓN:

1.1 Antecedentes, estudios preliminares 
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 esperables: respuesta que se espera obtener con este estudio.

2.2 Objetivos

2.2.1 Objetivo general 

2.2.2 Objetivos específicos

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

3.1 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).

3.2 Criterios de inclusión de los participantes:

3.2.1 Rango de edad

3.2.2 Género

3.2.3 Etnia

3.2.4 Inclusión de clases especiales o participantes vulnerables

3.2.5 Pruebas de laboratorio y Gabinete

3.2.6 Otros:

3.2.7 Criterios de exclusión
4. Diseño y Procedimientos:

4.1 Cronograma del estudio (incluyendo fechas de reportes de avance y presentación del informe final)
4.2 Producto experimental (drogas o dispositivos)

4.3  
Diseño del estudio y generación de grupos de comparación 

4.4  
Cegamiento

4.5  
Descripción de los procedimientos aplicados a seres humanos

4.5.1 Almacenaje de los datos y confidencialidad.
4.5.2 Manejo de tejidos y muestras biológicas
4.6 Cuadro de operacionalización de variables.
5. EVALUACIÓN DEL RIESGO / BENEFICIO DE LA INVESTIGACIÓN:

5.1 Riesgos potenciales

5.2 Clasificación de riesgo

5.3 Parámetros de seguridad y eficacia

5.4 Plan de monitoreo de datos

5.5 Potenciales beneficios potenciales al participante y para la sociedad
5.6 Descripción de alternativas terapéuticas

5.7 Balance del riesgo / beneficio

5.8 Eventos adversos

6. CONSIDERACIONES ESTADÍSTICAS

6.1
Variables del estudio.
6.2
Método para el análisis de datos.

6.3
Cálculo del tamaño muestral

6.4
Mediciones y estimaciones

6.5
Poder estadístico

6.6
Análisis secundarios.

7. OBLIGACIONES FINANCIERAS Y COMPENSACIÓN:

7.1 Obligaciones financieras del participante.

7.2 Compensación financiera por participación.

8 IDENTIFICACIÓN DE PARTICIPANTES, RECLUTAMIENTO Y CONSENTIMIENTO:

8.1 Método de identificación y reclutamiento
8.2 Protocolos paralelos
8.3 Competencia del participante
8.4 Proceso para obtener el consentimiento informado ( si procede)
8.5 Responsables de explicar y obtener el consentimiento informado (si procede)
8.6 Formularios de consentimiento informado  y asentimiento (si procede)
8.7 Excepciones para obtener el consentimiento informado
8.8 Propósito de información retenida 
9 CONTROL DE CALIDAD

9.1 Mecanismos para garantizar la integridad y veracidad de datos.

9.2 Mención de entes que estarán autorizados para realizar monitoreos y auditorías.

10. PUBLICACIONES
10.1 
Protección identidad y confidencialidad de participantes.
10.2 
Mención del nombre de la Caja Costarricense de Seguro Social y establecimiento en que se realizó el estudio.

11. Consideraciones bioéticas:

12.1 Principio de autonomía

12.2 Principio de justicia

12.3 Principio de beneficencia

12.4 Principio de no maleficencia

12. BibliogrAfÍA
13. ANEXO












PAGE  
FORMULARIO AP-II – Protocolo de investigación biomédica (observacional/genética/patrocinio externo) a someter al CECI
Página 1 de 2
Revisado 23/02/2016

