
RUTA CRÍTICA 1: ACTIVIDADES DE INVESTIGACIÓN 
CON SERES HUMANOS QUE GENERALMENTE 
REQUIEREN REVISIÓN POR PARTE DEL CEC 

 

 

 
Actividad Propuesta 

¿Cumple con la definición de Investigación? 
Proceso sistemático de aplicación de un método científicamente reconocido y validado en 
la generación de información relevante y fidedigna, en la obtención de datos, en la 
búsqueda de soluciones a problemas pertinentes previamente planteados, o en la prueba 
y evaluación de soluciones previamente ofrecidas, formulado y diseñado para desarrollar o 
contribuir al conocimiento. 

Exentos de 
revisión 

Exentos de 
revisión 

¿Involucra a seres humanos como sujetos? 
persona viva con quién un(a) investigador(a) lleva a cabo una investigación para obtener. 
a) datos a través de la intervención o interacción, o b) información privada identificable 
través de otros medios. 

No 

No 

Información privada 
o muestras 
biológicas: 
codificadas. 
 
Referirse a los incisos 
5.5 y 5.8 de los 
Lineamientos 
 
 

Seres humanos fallecidos 
Registros médicos, 
muestras, información que 
pueden llevar a la 
identificación 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 exención al CEC mediante 
un oficio justificando según la 
categoría de proyecto según la 
ruta critica 2. ACTIVIDADES 
DE INVESTIGACIÓN QUE 
GENERALMENTE NO 
REQUIEREN REVISIÓN. 
 

Estudios epidemiológicos 
sobre resultados en salud. 
intervenciones, estados 
de enfermedad. 
Conclusiones sobre 
rentabilidad, eficacia, 
intervenciones o entrega 
de servicios a poblaciones 
afectadas. 
Programas de vigilancia 
o revisión retrospectiva 
clínica, de salud pública 
y otros registros. 
 

Investigación preclínica y 
clínica en fisiología, 
enfermedad, evaluación 
de seguridad, eficacia y 
utilidad de un producto 
médico o procedimiento. 
Vacunas, dispositivos 
médicos. Investigación 
en cáncer u otros tipos 
de investigación clínica. 
 

Trabajos finales de 
grado y posgrado 
que involucren 
seres humanos. 

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

Investigación con 
intervención sobre 
individuos o grupos 
 

Investigación en 
genética humana 

Estudios piloto o de 
prueba con 
humanos 
 

Investigación en 
bioingeniería, 
tecnologías 
bioingeniería 
tecnologías en 
salud 
 Para excepciones y tipo de revisión ver ruta crítica 2. 

Actividades que generalmente no requieren revisión por parte del CEC y ruta crítica 3. Tipo de 
Revisión 
 

Si 

Si 

Requieren 
revisión 

Aprobada Denegada 

Exentos de 
revisión 

Fuente: Ley reguladora de Investigación Biomédica 9234, artículo 7, Reglamento a la Ley Reguladora de Investigación Biomédica 39061-S, artículo 3,5,7. Guía General para el trámite de 
sometimiento a la revisión, aprobaciones y autorregulaciones de protocolos de investigación con seres humanos en la UCR ante el comité Ético Científico (Nov-2015) 



RUTA CRÍTICA 2. ACTIVIDADES DE INVESTIGACIÓN CON SERES HUMANOS 
QUE GENERALMENTE NO REQUIEREN REVISIÓN POR PARTE DEL CEC 

 

 

Actividades de formación 
en la investigación: 
-Proyectos de Clase. 
-Propuestas de trabajos 
de pregrado. 

Evaluación de Investigación en 
programas, servicios o 
repositorios, bancos de 
necesidades para el 
aseguramiento de la calidad o 
actividades almacenados de la 
mejora de la calidad. 

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

Excepto; Si estudiante o 
tutor desea generar 
conocimiento trabajando 
con grupos Vulnerables 
subordinados o de riesgo 

Si el investigador no puede determinar la 
identidad del sujeto o no hay acceso a 
codificación de las muestras. Y si el 
repositorio se construyó con 
consentimiento informado. 

Si el investigador tiene 
acceso a la información o 
material de personas vivas 
identificables o el repositorio 
no se generó con 
consentimiento informado 

Investigación sobre instituciones 
o procesos sociales que no 
produce información sobre un 
individuo o grupo 

Información recopilada desde el 
informante no es del informante 

 Informes descriptivos de caso 
individual que no implican 
investigación sistemática 

(No hay prueba de una 
hipótesis), por revisión 
retrospectiva de registros 

Excepto 
Si la finalidad es crear 
conocimiento acerca de 
actitudes comportamientos de 
personas como representante 
de esas instituciones o procesos 
sociales 

Excepto: 
- Revisión de registros 
retrospectivos que 
incorporan análisis Dara 
responder a una pregunta de 
investigación 
-Meta-análisis de varios 
informes de casos para 
comparar casos o 
intervenciones 

Entrevistas cualitativas con 
sujetos humanos, 
entrevistas abiertas  

Si la investigación 
representa un 
riesgo mínimo 
para una 
población meta no 
vulnerable 

Si se trabaja con grupos 
vulnerables: 

• Menores de edad. 
• Personas sin 

capacidad 
cognoscitiva y 
volitiva. 

• Personas altamente 
dependientes de la 
atención a la salud. 

• Comunidades 
autóctonas y 
colectivos 
vulnerables. 

• Grupos 
subordinados. 

• Mujeres 
embarazadas. 

Investigación con información privada codificada o muestras 
biológicas. 

Información de la identificación ha sido codificada. Muestras 
anonimizadas 

Si se cumplen TODOS los siguientes requisitos: 
1. La información privada codificada o muestras biológicas 
no fueron recogidos para el proyecto propuesto 
actualmente. 
2. Los investigadores no pueden determinar fácilmente la 
identidad de la persona a la que Pertenece la información 
o muestra.  Demostrable por prohibición de la liberación 
de la clave hasta el fallecimiento de los individuos: 

• Acuerdo entre los investigadores y titular de la clave. 
• Existencia de acuerdos específicos o políticas del 

órgano de revisión aprobado y los procedimientos de 
operación de un repositorio, bancos de muestras o 
bases de datos. 

• Otro requisito legal que prohíba la publicación de la 
clave. 

Si se cumple ALGUNA de estas 
condiciones: 
1. La información privada 
codificada o muestras biológicas 
fueron recogidos para el proyecto 
propuesto actualmente 

2. Los investigadores pueden 
determinar fácilmente la 
identidad de la persona a la que 
pertenece la información o 
muestra. 

3. No se puede demostrar la 
prohibición de la liberación de la 
clave hasta el fallecimiento de los 
individuos 

Exento de Revisión 

 

 

Hacer solicitud de 
exención al CEC 
mediante un oficio 
justificando según la 
categoría con la 
información requerida 

Requiere Revisión 

 

 

Ver ruta crítica 3 para 
el tipo de revisión. 

*El que una investigación incluya población 
vulnerable no la vuelve, en sí, biomédica, aunque 
sí requiere una revisión cuidadosa 

Fuente: Ley reguladora de Investigación Biomédica 9234, artículo 7, Reglamento a la Ley Reguladora de Investigación Biomédica 39061-S, 
artículo 3,5,7. Guía General para el trámite de sometimiento a la revisión, aprobaciones y autorregulaciones de protocolos de investigación 
con seres humanos en la UCR ante el comité Ético Científico (Nov-2015) 



RUTA CRÍTICA 3, TIPOS DE REVISIÓN DEL CEC 

  

Fuente: Ley reguladora de Investigación Biomédica 
9234, artículo 7, Reglamento a la Ley Reguladora de 
Investigación Biomédica 39061-S, artículo 3,5,7. Guía 
General para el trámite de sometimiento a la revisión, 
aprobaciones y autorregulaciones de protocolos de 
investigación con seres humanos en la UCR ante el 
comité Ético Científico (Nov-2015) 

Actividad Propuesta 

Se determinó que es… 

Exentos  En casos de 
duda 

Requiere revisión 

Hacer solicitud de exención 
al CEC mediante un oficio 
justificando según la 
categoría de proyecto del 
documento: ACTIVIDADES 
DE INVESTIGACIÓN QUE 
GENERALMENTE NO 
REQUIEREN REVISIÓN. 

Investigaciones que: 
1. Presentan no más que un riesgo 
mínimo para los participantes. 
2. Actividades no representan un 
riesgo mayor al que se expone una 
persona al Realizar ejercicios físicos 
cotidianos o pruebas psicológicas o 
psicométricas simples. 
3. Esta investigación puede presentar 
las características de una 
investigación ajena a la investigación 
biomédica en materia de salud o de 
tipo observacional. 

1. Investigación básica o preclínica de mecanismos biológicos, 
moleculares, bioquímicos y celulares relacionada con enfermedades, 
trastornos y tratamiento con muestras humanas. 
2. Investigación clínica, centrada en personas afectadas, prevención, 
diagnóstico, seguimiento, tratamiento de enfermedades. Ensayos 
clínicos de efectos psicológicos, conductuales, clínicos, farmacológicos 
y farmacocinéticos de los medicamentos o productos de intervención 
para determinar seguridad y eficacia. 
3. Los estudios epidemiológicos en salud pública o en servicios de 
salud. Estudio de la frecuencia, distribución y determinantes 
biopsicosociales. 
4. Bioequivalencia, farmacocinética, farmacodinamia, células madre, 
genoma y proteoma humano. 
Ver artículo 7 de la Ley Reguladora de Investigación Biomédica y 
los artículos 3, 5 y 7 del Reglamento a la Ley Reguladora 

 

Revisión expedita por 2 
miembros del CEC 

Llenar formularios respectivos para 
revisión completa según la ley de 
Investigación Biomédica observacional 
o intervencional (CEC-00). Ver 
capítulo 4 de los lineamientos del CEC. 

Revisión completa por el CEC en quorum 

NO 
REQUIERE 
INFORME 
ANUAL 

Completar Formulario 
General de Revisión 


