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El Comité Local de Bioética en Investigación (CLOBI) evalúa los estudios de tipo OBSERVACIONAL que se describen seguidamente.

El hecho de que una actividad de investigación esté nombrada en este documento significa que dicha actividad es elegible para una revisión local. El CLOBI tiene la potestad de remitir el estudio a la Subárea de Bioética en Investigación y al Comité Ético Científico Institucional (CECI-CCSS), en caso de duda con respecto a la metodología propuesta en el protocolo.

Las categorías en esta lista aplican sin importar la edad de la población en estudio, excepto las que se mencionan aquí.

1. Investigaciones que se realicen con parámetros educativos establecidos o comúnmente aceptados, y que involucran prácticas educativas normales, como:

(a) investigaciones sobre estrategias instructivas en educación regular o especial.

(b) investigaciones sobre la eficacia o la comparación de técnicas instructivas, curriculares o métodos de manejo de clases.

2. Investigaciones que involucren el uso de pruebas educativas probadas (cognitivas, diagnósticas, de aptitud, de logros), siempre y cuando la información tomada de estas fuentes sea registrada de modo tal que el participante no pueda ser identificado directa ni indirectamente. a través de identificadores que unan al sujeto con la información recolectada.

3. Investigaciones que involucren encuestas, entrevistas o la observación del comportamiento público, excepto en los casos en que, si las respuestas del participante se llegan a conocer por terceros, estas puedan perjudicarlo judicialmente o dañar  su estatus socioeconómico.

4. Investigaciones que involucren la recolección y/o el estudio de datos, documentos, registros, especimenes patológicos o especimenes de diagnóstico ya existentes.

5. Investigaciones que incluyan la recolección de muestras de sangre por medio de una ligera punzada en el dedo, talón, oído o por medio de venopunción. En tales casos, se aplican estos criterios: 

(a) Las muestras se toman de adultos que pesen por lo menos 50 kg. La cantidad de sangre recolectada no será mayor de 450 ml en un periodo de 8 semanas y la frecuencia de la recolección de las muestras no será mayor de dos (2) veces por semana.

(b) Las muestras se toman de adultos que pesen menos de 50 kg o de niños. En estos casos, se debe considerar la edad, el peso y el estado de salud del participante.  La cantidad de sangre recolectada no podrá exceder 50 ml en total ó 3 ml por kilogramo de peso, en un periodo de 8 semanas y la recolección no podrá realizarse más de una (1) vez por semana.

6.
 Investigaciones que incluyan la recolección de especímenes biológicos (como los que se citan a continuación), con propósitos de investigación y que  se realicen por medio de procedimientos no invasivos. 

(a) Cabello y uñas, sin  daño físico para la persona.

(b) Dientes, cuando el cuidado rutinario para el participante requiera la extracción de estos.

(c) Excrementos o secreciones externas (incluyendo el sudor).

(d) Saliva no canulada que se recolecte sin estimulación o con estimulación, con goma de mascar o cera o aplicando una solución cítrica diluida en la lengua.

(e) Placenta que se recolecte al momento del parto.

(f) Líquido amniótico al momento de la ruptura de las membranas ovulares, antes o durante el parto.

(g) Placa dental supragingival o subgingival, cuando el procedimiento para la recolección no es más invasivo que las técnicas profilácticas de rutina.

(h)  Células mucosas o de la piel recolectadas por frotis o por lavado bucal.

(i) Esputo recolectado por expectoración voluntaria.

7. 
Recolección de datos por medio de procedimientos no invasivos (que no involucren anestesia general o sedantes) utilizados rutinariamente en la práctica clínica. En los casos en los que se utilicen dispositivos médicos, estos deben estar claramente aprobados y registrados. Los estudios en los que se pretenda establecer la seguridad y eficacia del dispositivo, incluyendo los dispositivos registrados  que se estén estudiando para nuevas indicaciones,  deben ser revisados por el CECI-CCSS. Algunos ejemplos de dispositivos y procedimientos que pueden ser evaluados por un CLOBI son los siguientes:

(a) Sensores físicos  que se aplican a la superficie corporal o a la distancia y que no requieren que el participante sea expuesto a una cantidad de energía significativa o a la invasión de su privacidad.

(b)  Imagen de resonancia magnética.

(c) Electrocardiografía, electroencefalografía, termografía, detección de radioactividad que ocurra naturalmente, electroretinografía, ultrasonidos, imagen infrarroja de diagnóstico, ultrasonido doppler y ecocardiografía.

(d) Pruebas de agudeza sensorial

(e) Ejercicio moderado, pruebas de resistencia, composición del cuerpo y pruebas de flexibilidad cuando sean apropiadas para la edad, el peso y estado de salud del participante.

8. 
Investigaciones que involucren el uso de materiales (datos, documentos, registros o especimenes) que hayan sido recolectados o que serán recolectados, sin ningún propósito de investigación, sino como resultado del tratamiento médico o diagnóstico de rutina.

9. 
Recolección de información por medio del registro de la voz, vídeo, digital  o de la grabación de la imagen con propósitos de investigación.

10.
Investigaciones sobre ciertas características de conducta grupales o individuales  (incluidas las investigaciones sobre percepción, cognitivas, de motivación, identificación, lenguaje, comunicación, creencias o prácticas culturales y comportamiento social) o aquellas investigaciones que utilicen entrevistas, encuestas, recolección de la historia del participante, en forma oral, evaluación de programas, evaluación de factores humanos y metodologías de control de calidad.

En caso de requerir más información, usted puede contactarse con:

ÁREA DE BIOÉTICA

SUBÁREA DE BIOÉTICA EN INVESTIGACIÓN

TELÉFONO: (506) 2519-3044

FAX: (506) 2220-1560

bioetica@ccss.sa.cr






CRITERIOS PARA LA REVISIÓN DE UN PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN POR PARTE DE UN COMITÉ LOCAL DE BIOÉTICA EN INVESTIGACIÓN
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