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Para la aprobacion de wun proyecto de
Investigacion Observacional el investigador principal
debe presentar en la Secretaria de la Unidad de
Bioética e Investigacién, quinto piso del Edificio de
Especialidades Médicas, los siguientes
documentos:

1. Carta de solicitud de revision del protocolo,
dirigida al Comité Local de Bioética en Investigacion
(CLOBI-HNN), la cual debe incluir:

a. Nombrey direccién completa, teléfono, direccidn
postal y electrénica con firma del Investigador
responsable.

b. Nombrey direccién completa, teléfono, direccién
postal y electrénica con firma de los tutores o
colaboradores. Si se cuenta con ayuda de
colaboradores internacionales, es importante
aclarar en detalle las funciones que estas
personas van a realizar.

c. Servicio o area clinica en la que se prevé realizar
el estudio. Es importante aclarar que el CLOBI-
HNN tiene ingerencia sélo en el Hospital Nacional
de Nifos “Dr. Carlos Sdenz Herrera” (HNN). Si el
estudio se coordina con otros centros, se debe
adjuntar una copia de la autorizacion de los otros
Comités éticos. Si el protocolo se va a hacer en
otros hospitales se debera presentar al Centro
de Desarrollo Estratégico e Informacién en Salud
y Seguridad Social (CENDEISSS).

d. Debe anotarse el tipo de relaciéon que tienen los
investigadores con la Caja Costarricense de
Seguro Social (CCSS).

e. Declaracién jurada sobre las fuentes de
financiamiento y otros patrocinios del protocolo

de Investigacién. Es muy importante en este
punto incluir con detalle las cartas de aprobacién
de los presupuestos adjudicados al trabajo,
aclarar que no van a realizarse gastos para la
CCSS vy no presentar trabajos con presupuestos
pendientes de aprobacidn.

f. Compromiso de presentar los resultados
parciales, finales y las conclusiones de la
investigacion.

g. Declaracién de adherencia a los principios éticos
internacionales en materia de ética de la
investigacion.

2. Documentos:

a. Se deben presentar seis copias en espanol del
protocolo original de la investigacion propuesta,
elaborado segun las guias de confecciéon de
protocolos para estudios observacionales de la
Unidad de Bioética e Investigacion del HNN.

b. Seis copias del resumen del protocolo de
investigacién, con una extensién no mayor de
dos pdaginas, para que sean entendidas por los
Miembros de la Comunidad que forman parte del
Comité del Hospital Nacional de Nifos.

Comité Local de Bioética en Investigacion, Unidad de Bioética e
Investigacion, Hospital Nacional de Nifios “Dr. Carlos Sdenz Herrera) Caja
Costarricense de Seguro Social

Abreviaturas: CLOBI-HNN, Comité Local de Bioética en Investigacion
del Hospital Nacional de Nifos “Dr. Carlos Sdenz Herrera”; HNN, Hospital
Nacional de Ninos “Dr. Carlos Saenz Herrera”; CENDEISSS, Centro de
Desarrollo Estratégico e Informacion en Salud y Seguridad Social; CCSS,
Caja Costarricense de Seguro Social;
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c. Curriculum vitae abreviado del investigador
responsable y de los investigadores
colaboradores.

d. Cuando proceda, deberd adjuntarse formulario
del Consentimiento Informado (6 copias
impresas) y una en “diskette” de 3.5, elaborado
segun las Guias para la Elaboracién del Formulario
de Consentimiento Informado de la Unidad de
Bioética e Investigaciéon del HNN.

e. Cualquier otra informacién adicional que solicite
el Comité Etico-Cientifico (anuncios, si los hay,
remuneracion para los participantes de la
investigacion y nota senalando posibles
conflictos de interés).

3. Protocolos de investigacion de tipo académico:
son los requeridos para la obtencion de titulos de
grado o postgrado, deberan adjuntar:

a. Una certificacion membretada emitida por el
Tutor universitario responsable, en la que conste
la revision exhaustiva y la recomendaciéon
favorable.

b. Una copia de la aprobaciéon del Comité de tesis
o Unidad de postgrado respectivo, en su caso.

c. Aprobacion del Jefe del Servicio donde va a
desarrollarse el trabajo.

Es importante aclarar que los proyectos de tesis
que se presenten deben contar con un tutor que sea
parte del grupo de médicos especialistas que
trabajan en el HNN. La practica de los estudiantes y
cada una de sus intervenciones deberdn ser
supervisadas. Ninguna intervencién en pacientes
debera ser realizada sin la asistencia de un tutor.

El estudio debe ser beneficioso para el paciente
y para el Servicio donde va a ser realizado.

No se pueden realizar estudios de investigacion
o tesis dentro del periodo de tiempo laboral.

Se recomienda hacer trabajos de tesis en un
tiempo no menor de 6 meses y con poblaciones que
no sean muy pequefias (segun lo permita la
complejidad del trabajo).

Los protocolos deben presentarse con una
semana de anticipaciéon a la reunién del Comité,
pues el tramite de aprobacién puede durar 1 mes o
mas, dependiendo de las revisiones a las que se
deba someter el trabajo.

4. Plazos:

a. Los documentos antes mencionados deben
presentarse completos al menos con una semana
de anticipacién a la fecha de la reunién de los
miembros del CLOBI-HNN, para poder incluirse
en la agenda de discusién de ese dia.

b. Las comunicaciones escritas de las decisiones
del CLOBI-HNN seran enviadas al investigador
principal en el siguiente mes natural posterior a
la reunién en que se discute la propuesta de
investigacion.

5. Descripcion de las partes de un Protocolo de
Investigacion

a. Portada: Protocolo de Investigaciéon. Titulo.
Autor: nombre, cargo, instituciéon para la que
trabaja, teléfono, e-mail, firmar al lado derecho.
Version (1.0), mes, afo.

b. Numerar las péaginas, no asi los apartados que
se presentan.

c. indice.

d. Resumen.

e. Abreviaturas.

f. Marco tedrico: No debe ser demasiado extenso.
g. Justificacién.

h. Pregunta de Investigacion.

i. Objetivos general y especificos.

j- Metodologia: se describe si el estudio tiene
propdsitos académicos, si es de caracter
observacional, descriptivo, retrospectivo,
analitico, basado en registros, etc.

k. Hipdtesis: se debe aclarar siporlas caracteristicas
del estudio, no cabe la formulacién de
hipétesis.

I.  Universo: criterios de inclusién y exclusion,
cudles casos, lugar, periodo de estudio.

m. Definicion de variables: aclarar cémo se
analizaran las variables, coémo se van a obtener
los datos, y anexar el programa estadistico con
el que se va a analizar. La hoja de recoleccién de
datos incluira: iniciales del paciente o un cédigo
del mismo, con el fin de mantener la
confidencialidad, variables continuas: como
edad, peso, talla, fechas de determinacion,
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variables categdricas: como servicio de
referencia, motivo de referencia, categoria
clinica, procedencia. La asignacién de cada caso
a la categoria clinica especifica se hard mediante
la discusién del equipo investigador de los datos
incluidos en el expediente clinico, cuyo ndmero
no se debe incluir en esta hoja.

Analisis estadistico: Aclarar si se utilizara técnica
de muestreo, si la descripciéon sera sobre la
totalidad de pruebas registradas en el periodo de
estudio. Cédmo se garantizara que la muestra sea
significativa, en caso de muestras al azar, c6mo
van a ser escogidos los pacientes. Las variables
continuas seran analizadas como medianas con
sus rangos, las variables categéricas seran
analizadas como distribuciones porcentuales.
¢Cudles datos van a ser analizados como
promedios con desviacién estandar? y los
calculos especiales.

Cronograma: Escribir numero de meses
programados por cada fase. No poner el nombre
de los meses sino su duracién en semanas o
meses. Incluir: trdmite regulatorio, recoleccién
de datos, andlisis de resultados y elaboraciéon
del manuscrito.

Costos: describir que el estudio de investigacién
tiene propdsitos académicos, en caso de que
asi fuera, y por lo tanto no cuenta con ninguna
fuente externa de financiamiento. Los costos
por realizacion serdn asumidos por los
investigadores. No se prevé ningun tipo de
erogacién para la CCSS.

Aspectos éticos: todos los protocolos deben
incluir el siguiente apartado: El estudio sera
conducido en estricto apego a las guias
institucionales e internacionales que rigen la
investigacion clinica observacional. Por sus
caracteristicas, el estudio no permite ni requiere
de la aplicacién de un consentimiento informado
(en caso de que no se requiera), sin embargo,
los investigadores se comprometen a
salvaguardar en todos los casos los datos
confidenciales de los participantes.

Bibliografia.

6. Evaluacion de hoja de consentimiento informado

Puntos que son evaluados:
Titulo, Protocolo, investigadores, Centros.

Especificar que la investigacién es en seres
humanos y que el investigador estara disponible
para responder las preguntas del participante
antes del consentimiento.

Naturaleza y propdsito del estudio.

Explicar el tipo de tratamiento vy los
procedimientos, aclarar si pueden presentarse
efectos secundarios.

Riesgos al participar.

Procedimientos alternativos u otros tratamientos
disponibles.

Criterios de exclusion.

Beneficios para el participante.
Mencionar que puede no ser beneficiosa.
Compensaciones econdémicas: aclarar.

Mencionar que no conlleva ningldn costo para el
participante.

Compensacién por lesiones: Asegurar al
participante si hay posibilidad de lesiones.

. Gastos por participar en el estudio.

Grado de confidencialidad.

El participante o su representante pueden pedir
informacioén al investigador.

Derechos del participante y contactos en caso
de duda durante la investigacion.

Enunciado sobre la participacién voluntaria/
retiro voluntario.

Periodo calculado para la finalizacién.

Nombres del que dio la explicacién, del
participante y testigo(s) y firmas de todos con
nimeros de cédula o identificacién, fecha y
hora.

Cuando van a estudiarse nifos mayores de 12
anos, debe incluirse también una hoja de
Asentimiento Informado, la cual firmara el propio
paciente.
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