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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Comité Ético Científico Institucional (CEC-CECI)

Teléfono: 2519-3044 / Fax 2220-1560

COMPROMISOS Y DECLARACIONES DEL

EQUIPO INVESTIGADOR EN INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA (OBSERVACIONAL/GENÉTICA/PATROCINIO EXTERNO)
El firmante indica  lo siguiente: Que entiende  y acepta  los siguientes compromisos, declaraciones y obligaciones que buscan proteger los derechos y el bienestar de los participantes de la propuesta de investigación nombre de la propuesta.
Compromiso  de cumplir con lo establecido en la

Ley N° 9234, El Reglamento N° 39061-S y sus reformas mediante el

Decreto No. 39533-S y la  Buena  Práctica  Clínica

En mi condición de investigador(a) o subinvestigador(a)  declaro bajo fe de juramento y consciente de las penas con las que el ordenamiento jurídico costarricense castiga este tipo de delitos, lo siguiente: PRIMERO. Reconozco que la vida, la salud, el interés, el bienestar y la dignidad de las personas participantes en una investigación en salud, prevalecerán sobre el interés de la ciencia, de los intereses económicos o comerciales. Además, que toda investigación en salud en la que participen seres humanos debe responder a un enfoque de derechos humanos. Por tanto, acepto cumplir con la Ley N° 9234 Ley Reguladora de Investigación Biomédica, el Reglamento N° 39061-S y sus reformas mediante el Decreto No. 39533-S y las  Normas de Buena Práctica Clínica (BPC) y la Conferencia Internacional de Armonización (CIARM), 1996 y sus enmiendas posteriores. SEGUNDO. Asimismo,  acepto acatar las normas éticas, morales, científicas y jurídicas indicadas en: la Declaración Universal de Derechos Humanos, 1948, la  Declaración Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, 2005, la Declaración Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos, 2003, la  Declaración Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, 1997, la Declaración de Helsinki de la Asociación Médica Mundial adoptada en Helsinki, Finlandia, en 1964, y sus enmiendas posteriores, el Código de Núremberg, de 1947, el Reporte Belmont, 1979, las Pautas Éticas Internacionales para la Investigación Biomédica en Seres Humanos CIOM/OMS, 1993 y sus respectivas revisiones, las Guías Operacionales para Comités de Ética que Evalúan Investigación Biomédica, de la Organización Mundial de la Salud, y sus respectivas revisiones, el Convenio de Asturias de Bioética de Oviedo, 1997, la Ley N° 5395 Ley General de Salud, la Ley N° 8239 Derechos y Deberes de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud Públicos y Privados, la Ley N° 8422 la Ley contra la Corrupción y el Enriquecimiento Ilícito en la Función Pública, la Modificación y adición normativa para la aprobación de estudios observacionales en los centros asistenciales de la Caja Costarricense de Seguro Social, 2012, en los aspectos que se encuentra vigente, los Códigos Éticos y Morales de los Colegios Profesionales en ciencias de la salud y cualquier otro relacionados.
	Nombre Investigador(a) Principal/Subinvestigador(a)
	Cédula
	Firma
	              /          /    
Fecha


Declaración de conflicto de interés

Conflicto de interés: Aquella situación en la que los deberes e intereses (de tipo económico o personal) de una persona entran en conflicto de tal manera que existe una posibilidad significativa de corromper las percepciones, motivaciones, acciones, pasiones, valores y/o juicios de esa persona (Curzer, H. J., & Santillanes, G. (2012). Managing conflict of interest in research: Some suggestions for investigators. Accountability in research, 19(3), 143-155).
En mi condición de investigador(a) o subinvestigador(a), de la propuesta de investigación nombre de la propuesta, declaro bajo fe de juramento y consciente de las penas con las que el ordenamiento jurídico costarricense castiga este tipo de delitos, lo siguiente: PRIMERO. Declarar cualquier conflicto de interés que pueda existir en las investigaciones en que participe como investigador(a) o subinvestigador(a), según corresponda. SEGUNDO. Igualmente, me comprometo a informar al Comité Ético Científico Institucional de forma inmediata en el momento en que tenga participación directa o indirecta en actos, contratos, acuerdos financieros u otras actividades con entes públicos o privados, nacionales o extranjeros, que podría generar algún conflicto de interés en mi condición de investigador(a) o subinvestigador(a). Declaro que la información anterior es verídica.
	Nombre Investigador(a) Principal/Subinvestigador(a)
	Cédula
	Firma
	              /          /    
Fecha


Acuerdo de confidencialidad
En mi condición de investigador(a) (principal, subinvestigador(a), de la propuesta de investigación Nombre de la propuesta, declaro bajo fe de juramento y consciente de las penas con las que el ordenamiento jurídico costarricense castiga este tipo de delitos, lo siguiente: PRIMERO. Acepto mantener la confidencialidad en lo que respecta a toda la información brindada por el patrocinador, sobre los procedimientos, productos y dispositivos protegidos por las disposiciones de propiedad intelectual, material, industrial o comercial, nacionales e internacionales y devolver al patrocinador toda la documentación en copias y electrónica, según sea solicitado, manteniendo la confidencialidad de la misma. SEGUNDO. Acepto mantener la confidencialidad respecto a toda la información a la cual tenga acceso o que resulte de la investigación que realizaré, lo cual incluye resultados de pruebas realizadas, datos personales y médicos del participante y otros que resulten de interés para la investigación. Solo podré revelar datos confidenciales de la investigación previa autorización del participante, mismo que se ampara en la plena capacidad volitiva y cognoscitiva de él, sin que tampoco se emita la misma por beneficio económico o de otra naturaleza que le brinde. TERCERO. Acepto mantener la confidencialidad de la información personal, social y de salud obtenida en el proyecto de investigación tanto del participante como de sus familiares, tanto en las publicaciones como en congresos o actividades científicas. Para poder hacer pública dicha información requeriré de previo autorización expresa del participante o de sus familiares. CUARTO. Acepto que los medios tecnológicos, sistemas electrónicos de datos u otro tipo de medios a utilizar durante la investigación cumplen con el requerimiento de proteger la confidencialidad de la información obtenida en la misma, lo cual impide el acceso no autorizado de datos por parte de personas ajenas al mismo y que por ende no están autorizados para ello.  QUINTO. Mi compromiso de mantener la confidencialidad de la información es por tiempo indefinido, o hasta que una autoridad competente me autorice a revelar tal información.
	Nombre Investigador(a) Principal/Subinvestigador(a)
	Cédula
	Firma
	              /          /    
Fecha


Compromiso  de reportar todos los eventos adversos
En mi condición de investigador(a) (principal, subinvestigador(a) de una  Nombre de la propuesta, declaro bajo fe de juramento y consciente de las penas con las que el ordenamiento jurídico costarricense castiga este tipo de delitos, lo siguiente: PRIMERO. Reportar al Comité Ético Científico  todos los eventos adversos (EA) por el uso de medicamentos, equipos o dispositivos médicos que estén registrados en el Ministerio de Salud, que ocurran, de la siguiente manera:

1. Eventos adversos serios, relacionados o no, eventos adversos inesperados o clínicamente significativos. Después de conocer el evento adverso, tiene un plazo de 24 horas para reportar al CECI y al Consejo Nacional de Investigación en Salud (CONIS).
2. Eventos adversos NO serios relacionados: Reportar de manera mensual.
3. Eventos adversos NO serios NO relacionados: Reporte en informe trimestral al CECI.
4. Para reportes internacionales de seguridad: Reportar de manera mensual.

5. Comunicar cualquier otro tipo de información que se considere relevante y que haya representado algún tipo de evento que haya causado una lesión o una posible amenaza a los participantes, en el menor tiempo posible.
SEGUNDO: Asimismo, me comprometo a enviar al CECI un resumen mensual de los Reportes Internacionales de Seguridad (RIS/CIOMS, a dar seguimiento y cerrar los reportes de Eventos Adversos y Eventos Adversos inesperados.
	Nombre Investigador(a) Principal/Subinvestigador(a)
	Cédula
	Firma
	              /          /    
Fecha



Declaración de fuentes de financiamiento
En mi condición de investigador(a) o subinvestigador(a), de la propuesta de investigación Nombre de la propuesta, a efectos de cumplir con lo establecido en la  Ley N° 9234 “Ley Reguladora de Investigación Biomédica”, el “Reglamento N° 39061-S” y sus reformas mediante el “Decreto No. 39533-S” y la “Modificación y adición normativa para la aprobación de estudios observacionales en los centros asistenciales de la Caja Costarricense de Seguro Social”, en los aspectos que se encuentra vigente, declaro bajo fe de juramento  y consciente de las penas con las que el ordenamiento jurídico costarricense castiga el falso testimonio, lo siguiente: PRIMERO: Que las fuentes de financiamiento son  las siguientes: Describa la fuente de financiamiento. 
	Nombre Investigador(a) Principal/Subinvestigador(a)
	Cédula
	Firma
	              /          /    
Fecha


Obligaciones
En mi condición de investigador(a) o subinvestigador(a), de la propuesta de investigación Nombre de la propuesta, a efectos de cumplir con lo establecido en la Ley N° 9234 “Ley Reguladora de Investigación Biomédica”, el “Reglamento N° 39061-S” y sus reformas mediante el “Decreto No. 39533-S” y la “Modificación y adición normativa para la aprobación de estudios observacionales en los centros asistenciales de la Caja Costarricense de Seguro Social”, en los aspectos que se encuentra vigente, declaro que me compromete a cumplir con las siguientes obligaciones:

1. Mantenerme actualizado sobre aspectos bioéticos y de buenas prácticas clínicas.
2. Garantizo que la realización de la investigación biomédica implica, en todos los casos, que los cuidados, procedimientos y tratamientos de rutina que los participantes requieren se anteponen al desarrollo de la investigación.

3. No iniciaré ninguna actividad de la investigación biomédica, sin la debida autorización del CECI.

4. Cumpliré fielmente lo especificado y autorizado por el CECI.

5. Garantizo estar completamente familiarizado con el protocolo de investigación y consentimiento informado y el procedimiento de investigación.

6. Reconozco que es mi responsabilidad asegurarme que se obtenga un consentimiento informado de forma correcta y oportuna por parte del participante o de su representante legal. Además, verificaré que todo el personal que participe en el proceso de obtención del consentimiento informado reciba el entrenamiento adecuado, tenga conocimiento explícito de sus responsabilidades y esté  debidamente autorizado por el CECI para la obtención de dicho consentimiento.

7. Utilizaré el documento de consentimiento informado debidamente autorizado por el CECI,  con su respectivo sello.

Entiendo que todo lo declarado en este punto no procede si se ha solicitado la excepción del Consentimiento Informado y ésta ha sido aprobada por el CECI.
8. Garantizo que los datos a ser reportados del estudio sean exactos, legibles, estén completos y en el tiempo requerido por las autoridades superiores.
9. Aseguraré que las personas para las cuales la investigación revista especial riesgo sean excluidas de la presente investigación de manera que se minimice al máximo ese riesgo definiendo claramente los riesgos y medidas para su mitigación y prevención.

10. Brindaré el asesoramiento a los participantes de la investigación, durante todo el desarrollo de ésta, acerca de sus derechos. 

11. Garantizo, mediante el control adecuado, que los beneficios potenciales para la salud de los participantes superen los riegos.

12. No  implementaré ningún cambio en el protocolo de investigación sin la debida autorización CECI, excepto cuando se trate de reducir o eliminar el riesgo inmediato, caso en el  cual se informará inmediatamente a las autoridades correspondientes.

13. Mantendré en custodia en un archivo confidencial y bajo llave toda la documentación de la investigación, por un período de quince años después de concluida la investigación; y reconozco que la Subárea de Bioética en Investigación del CENDEISSS, el CECI y el Consejo Nacional de Investigación en Salud están autorizados para auditar estos documentos en cualquier momento.

14. Me comprometo a presentar todos los documentos de la investigación (aprobaciones del comité, consentimientos informados de cada uno de los participantes, documentos de recolección de datos, entre otros) en el momento en que funcionarios de la Subárea de Bioética en Investigación, miembros del CECI, y miembros CONIS,  lo requieran.  

15. Informaré al CECI acerca de cualquier cambio en la relación riesgo/beneficio de la investigación presentada originalmente en el protocolo aprobado por Comité.
16. Durante la investigación deberé apegarme a los siguientes requisitos: 

16.1 No obstaculización del normal desarrollo de los servicios de la CCSS. 
16.2 Transparencia absoluta del proceso que, entre otras consecuencias, implica la obligación de dejar en el expediente de salud del participante, copia del consentimiento informado y constancia de cada intervención que se le realice (procedimientos, exámenes de laboratorio y gabinete, entre otros).
16.3 Impedimento de remunerar, por parte de terceros, a servidores de la CCSS en horas laborales, o fuera de horas laborarles, si existe prohibición o dedicación exclusiva.

17. Me comprometo a no ofrecer ningún pago o beneficio al participante que pueda inducir su participación, así como de no establecer ninguna obligación financiera al participante, como podría ser el pago por los servicios de atención médica. Esto por cuanto, la participación en una investigación biomédica siempre deberá ser voluntaria, por lo que no se remunerará a los participantes. Solo podré reintegrar los gastos en que eventualmente incurra un sujeto por su participación en la investigación
18. Me comprometo a presentar al CECI, los informes de avance de la investigación cada 3 meses, en las siguientes fechas: primer viernes de los meses abril, julio, octubre y enero de cada año, siguiendo los requisitos establecidos en el formulario INF-I Presentación de informes. Estos informes los presentaré en el plazo señalado, independientemente de la fecha de inicio de la investigación y hasta su finalización. 

19. Pondré a disposición de los participantes la información que se considere relevante para la salud de éstos y toda la información nueva sobre el medicamento, sustancia, procedimiento equipo o material experimental o del estudio.

20. Me comprometo a presentar al CECI, en formato impreso y digital, el documento final y los resultados de la investigación, sean positivos o negativos, en la fecha establecida en el protocolo para la finalización de la investigación, siguiendo los requisitos establecidos en el formato “Presentación de Resultados” (formularios RES-I, RES-II o RES-III, según corresponda).
21. Me comprometo a reportar al CEC la publicación de los resultados de las investigación biomédica, con los siguientes datos: No. del estudio, nombre del estudio, nombre del investigador(a) principal, título de la publicación, nombre de los autores, fecha de la publicación, datos de la revista o de otro medio donde se publicó, enlace de donde se encuentra la publicación (de ser posible, si no afecta los derechos de publicación), copia de la publicación física o digital (opcional).
	Nombre Investigador(a) Principal/Subinvestigador(a)
	Cédula
	Firma
	              /          /    
Fecha
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