Exentos de
revision

RUTA CRITICA 1: ACTIVIDADES DE INVESTIGACION
CON SERES HUMANOS QUE GENERALMENTE
REQUIEREN REVISION POR PARTE DEL CEC

¢, Cumple con la definicién de Investigacion?

Proceso sisteméatico de aplicacion de un método cientificamente reconocido y validado en
la generacién de informacion relevante y fidedigna, en la obtencién de datos, en la
busqueda de soluciones a problemas pertinentes previamente planteados, o en la prueba
y evaluacién de soluciones previamente ofrecidas, formulado y disefado para desarrollar o
contribuir al conocimiento.
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través de otros medios.

¢Involucra a seres humanos como sujetos?
persona viva con quién un(a) investigador(a) lleva a cabo una investigacion para obtener.
a) datos a través de la intervencion o interaccion, o b) informacion privada identificable
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v

\4
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Informacién privada
o0 muestras
biolégicas:
codificadas.

Referirse a los incisos
5.5y 5.8 de los
Lineanientos

v

Seres humanos fallecidos
Registros médicos,
muestras, informacion que
pueden llevar a la
identificacién personal,
tienen estrictos
requerimientos familiares
legales e institucionales que
deben enviarse al CEC.

Seres humanos vivos (no restricto a estos ejemplos)

Si corresponde hacer solicitud
de exencion al CEC mediante
un oficio justificando segun la
categoria de proyecto segun la
ruta critica 2. ACTIVIDADES
DE INVESTIGACION QUE
GENERALMENTE NO
REQUIEREN REVISION.

Aprobada

Exentos de
revision

Denegada

Estudios epidemioldgicos
sobre resultados en salud.
intervenciones, estados
de enfermedad.
Conclusiones sobre
rentabilidad, eficacia,
intervenciones o entrega
de servicios a poblaciones
afectadas.

Programas de vigilancia

0 revision retrospectiva
clinica, de salud publica

y otros registros.

Investigacion preclinica y
clinica en fisiologia,
enfermedad, evaluacion
de seguridad, eficacia y
utilidad de un producto
médico o procedimiento.
Vacunas, dispositivos
médicos. Investigacion
en cancer u otros tipos
de investigacion clinica.

Trabajos finales de
grado y posgrado
que involucren
seres humanos.

Estudios piloto o de
prueba con
humanos

Estudios de
comportamiento
individual o grupal
(ciencias sociales o
humanidades)

Investigacion con
intervencion sobre
individuos o grupos

Investigacion en
genética humana

Para excepciones y tipo de revision ver ruta critica 2.
Actividades que generalmente no requieren revision por parte del CEC y ruta critica 3. Tipo de
Revision

Investigacion en
bioingenieria,
tecnologias
bioingenieria
tecnologias en
salud

Fuente: Ley reguladora de Investigacion Biomédica 9234, articulo 7, Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica 39061-S, articulo 3,5,7. Guia General para el tramite de
sometimiento a la revision, aprobaciones y autorregulaciones de protocolos de investigacion con seres humanos en la UCR ante el comité Etico Cientifico (Nov-2015)




RUTA CRITICA 2. ACTIVIDADES DE INVESTIGACION CON SERES HUMANOS

QUE GENERALMENTE NO REQUIEREN REVISION POR PARTE DEL CEC

Investigacion en repositorios,
bancos de tejidos ADN, bases de
datos o materiales almacenados
previamente

v

Investigacion con informacion privada codificada o muestras

biologicas.

Informacion de la identificacion ha sido codificada. Muestras

anonimizadas

Entrevistas cualitativas con
sujetos humanos,
entrevistas abiertas

v

*El que una investigacion incluya poblacion

vulnerable no la vuelve, en si, biomédica, aunque
si requiere una revision cuidadosa

Fuente: Ley reguladora de Investigacion Biomédica 9234, articulo 7, Reglamento a la Ley Reguladora de Investigaciéon Biomédica 39061-S,
articulo 3,5,7. Guia General para el tramite de sometimiento a la revision, aprobaciones y autorregulaciones de protocolos de investigacion

con seres humanos en la UCR ante el comité Etico Cientifico (Nov-2015)
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Exento de Revision

Hacer solicitud de
exencion al CEC
mediante un oficio
justificando segun la
categoria con la

Requiere Revision

Ver ruta critica 3 para
el tipo de revision.

informacion requerida




Fuente: Ley reguladora de Investigacion Biomédica
9234, articulo 7, Reglamento a la Ley Reguladora de
Investigacion Biomédica 39061-S, articulo 3,5,7. Guia
General para el tramite de sometimiento a la revision,
aprobaciones y autorregulaciones de protocolos de
investigacion con seres humanos en la UCR ante el

RUTA CRITICA 3, TIPOS DE REVISION DEL CEC

comité Etico Cientifico (Nov-2015)

Hacer solicitud de exencion
al CEC mediante un oficio
justificando segun la
categoria de proyecto del
documento: ACTIVIDADES
DE INVESTIGACION QUE
GENERALMENTE NO
REQUIEREN REVISION.

o

NO <
REQUIERE
INFORME
ANUAL

v

En casos de
duda

Completar Formulario
General de Revision

Investigaciones que:

1. Presentan no mas que un riesgo
minimo para los participantes.

2. Actividades no representan un
riesgo mayor al que se expone una
persona al Realizar ejercicios fisicos
cotidianos o pruebas psicoldgicas o
psicométricas simples.

3. Esta investigacion puede presentar
las caracteristicas de una
investigacion ajena a la investigacion
biomédica en materia de salud o de
tipo observacional.

Revision expedita por 2
miembros del CEC

A

1. Investigacion basica o preclinica de mecanismos biolégicos,
moleculares, bioquimicos y celulares relacionada con enfermedades,
trastornos y tratamiento con muestras humanas.
2. Investigacion clinica, centrada en personas afectadas, prevencion,
diagnédstico, seguimiento, tratamiento de enfermedades. Ensayos
clinicos de efectos psicolégicos, conductuales, clinicos, farmacolégicos
y farmacocinéticos de los medicamentos o productos de intervencion
para determinar seguridad y eficacia.
3. Los estudios epidemioldgicos en salud publica o en servicios de
salud. Estudio de la frecuencia, distribucion y determinantes
biopsicosociales.

4. Bioequivalencia, farmacocinética, farmacodinamia, células madre,
genoma y proteoma humano.
Ver articulo 7 de la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica y
los articulos 3, 5y 7 del Reglamento a la Ley Reguladora

Llenar formularios
revision  completa

respectivos para
segun la ley de
Investigacion Biomédica observacional
o} intervencional (CEC-00). Ver
capitulo 4 de los lineamientos del CEC.

v

Revisiéon completa por el CEC en quorum




