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Introduccion

Ante la convulsion mundial originada por la pandemia de COVID-19, resulta imperativo para
los centros asistenciales de la CCSS evocar los esfuerzos para la atencion de esta pandemia
buscando estrategias de promocién, prevencion y atencion, asi como de mitigacion de los
efectos generados. No obstante, es dificil atender una nueva enfermedad con diversas formas
de presentacion, si no se tiene la suficiente evidencia cientifica que apoye la toma de
decisiones para mantener, promover y mejorar la atencion de la salud, asi como la definicién
de politicas en este contexto de emergencia.

Por esta razén, es que como cientificos, investigadores y personal de salud que atiende esta
pandemia, se tiene el deber ético de generar conocimiento que valide cientificamente los
diversos esfuerzos y las formas de abordaje de los escenarios de presentacion de COVID-19,
fomentando la participacion en estudios a nivel nacional e internacional. Todo lo anterior
considerando que esta no debe interferir de manera indebida con la atencion de las personas
ni en el funcionamiento del centro asistencial, asi como garantizar el respeto y la proteccion
de los derechos de los participantes.

En esa linea, resulta necesario identificar alternativas a los procesos ordinarios de revision y
seguimiento de investigaciones biomédicas por parte de los CEC a fin de responder de
manera eficiente y oportuna pero rigurosa a las necesidades de la emergencia que nos afecta,
siempre en respeto de los principios que rigen la investigacion biomédica y la normativa
internacional y nacional atinente, entre ellas la Ley 9234 y su reglamento, asi como las

directrices institucionales en la materia.

Objetivo general

e Establecer procedimientos operativos estandarizados para la revision expedita y
supervision é€tico- cientificas de investigaciones relacionadas con COVID-19 por

parte de los CEC de la CCSS.
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Objetivo especifico

e Brindar una herramienta de trabajo para los Comités Eticos Cientificos en el abordaje

rapido de protocolos de investigacion biomédica.

Alcance

Estos procedimientos operativos estan dirigidos a todos los CEC de la CCSS acreditados

por el CONIS.

Marco juridico

e Ley N°9234 "Ley Reguladora de Investigacion Biomédica".

e Decreto Ejecutivo N° 39061-S Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion
Biomédica.

e Decreto Ejecutivo N° 39533 -S Reforma Reglamento a la Ley Reguladora
de Investigacion Biomédica.

e Decreto Ejecutivo N° 42227-MP-S Declaratoria Estado de Emergencia Nacional debido
a la situacion de emergencia sanitaria provocada por la enfermedad COVID-19.

e Modificacion y adicion a la normativa para la aprobacion de estudios observacionales
en la CCSS.

e Otra normativa institucional relacionada con la investigacion biomédica.

Consideraciones para la evaluacion expedita y rigurosa

Con base en la Ley N° 9234 Reguladora de Investigacion Biomédica, su reglamento y las
reformas a este, asi como la normativa nacional e institucional relacionada con esa materia
y las circunstancias de la emergencia sanitaria que exigen garantias €ticas alin mayores que
en situaciones ordinarias, los CEC deben considerar de manera especial los siguientes

elementos en la revision de una investigacion relacionada con COVID-19 a fin de dar
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respuesta a las necesidades de salud publica que en este momento apremian al pais y a la
CCSS. En ese contexto el CEC debe verificar que la propuesta de investigacion:

1. Respete la atencion directa de los usuarios sin afectar negativamente la misma, ni el
funcionamiento de los servicios de salud o la labor del personal asistencial.

2. Searelevante y de valor social considerando la realidad y las necesidades generadas
a partir de la pandemia.

3. Esté disenada de manera que permita obtener resultados cientificos validos para los
escenarios actuales de la pandemia.

4. Priorice la seleccion justa y equitativa de los participantes, en caso de seleccionar
algiin grupo especifico, debe brindarse una justificacion adecuada, por lo que la
metodologia que se emplee debe procurar tener un minimo sesgo y se deben de
considerar las aristas de la diversidad poblacional.

5. Determine una distribucion equitativa de las cargas y beneficios de participar en la
investigacion.

6. Establezca los parametros para evaluar durante todo el proceso de investigacion los
riesgos y posibles beneficios.

7. Incorpore el plan o medidas de bioseguridad para proteger a los participantes, los
investigadores y los profesionales en salud que participen de la misma para minimizar
los riesgos de contagio y diseminacién del virus.

8. Establezca los mecanismos que garanticen que el proceso de consentimiento
informado (CI)/asentimiento informado (Al) sea realizado de forma libre, voluntaria
y segura, tomando las medidas necesarias para minimizar el riesgo de contagio (por
contacto directo, fOmites, etc.) y eviten la propagacionviral en los
establecimientos de salud, sin que esto menoscabe el proceso y la relevancia del
mismo; por ejemplo: realizar consentimientos orales mediante dispositivos
electronicos y complementarlos con la confirmacion mediante correo electronico,
entre otras estrategias. Asimismo, deben considerarse las exenciones en la toma de
consentimiento informado. En el caso que si amerite la toma del CI, valorar omitir la

firma del testigo en investigaciones observacionales de bajo riesgo, considerando los
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escenarios clinicos donde los participantes se encuentran solos, de manera que se
registre Unicamente la firma del participante y el investigador.

9. Plasme en el documento de consentimiento informado, si se van a tomar muestras
biologicas, asi como su uso posterior (si estas se pueden utilizar en otras
investigaciones). Esto pretende evitar exponer a los participantes a una doble toma de
muestras, generando asi economia procesal y disminuyendo los riesgos asociados al
procedimiento.

10. Establezca la solicitud del CI/AI en caso de utilizar muestras bioldgicas tomadas para
efectos de la practica clinica.

11. Utilice de manera racional los recursos institucionales (humanos, biotecnolégicos o
materiales), con el fin de salvaguardar que éstos estén disponibles para la atencion de
los usuarios, evitando que éstos se afecten o se agoten por anteponer una
investigacion biomédica.

12. Describa los posibles beneficios que se obtendran a partir del conocimiento generado
de la investigacion biomédica, estos deberan ser distribuidos o aplicados de forma
equitativa a la poblacion afectada.

13. Garantice que los resultados obtenidos de la investigacion se socialicen y pongan a
disposicion de la comunidad cientifica sin importar si los resultados son favorables o
no, ya que esto podra ser de utilidad en el abordaje de los participantes.

14. Garantice la confidencialidad en el manejo de datos e informacion de los participantes

en los protocolos de investigacion.
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Procedimientos operativos para la revision ética expedita y

rigurosa de investigaciones relacionadas con COVID-19

La revision y supervision €tico-cientifica expedita y rigurosa de protocolos de investigacion
relacionados con COVID se aborda desde los siguientes aspectos:

1. Organizacion del CEC

2. Responsabilidades de los actores involucrados en el proceso
3. Revision de las investigaciones
4

Supervision de las investigaciones

1. Organizacion del CEC

1.1. Quoérum

Durante la emergencia el CEC (mismo que ya estd establecido) sesiona con un quoérum
reducido, correspondiente a la mitad mas uno del nimero total de miembros. Se conforman
grupos de revision con el objetivo de dividir tareas y dar celeridad al proceso. Entre las
personas que participan en la revision debe haber idealmente al menos un experto cientifico,
preferiblemente con conocimiento técnico sobre COVID-19, una persona con conocimientos
en bioética y un representante de la comunidad.

El presidente del CEC debe identificar que los miembros cuenten con la disponibilidad
requerida para una revision expedita y que tengan conocimientos basicos sobre aspectos
éticos y cientificos en investigacion biomédica.

Las reuniones para la deliberacion y toma de decisiones seran preferiblemente virtuales,
utilizando las plataformas dispuestas por la CCSS!, en caso de reactivarse las sesiones
presenciales se llevaran a cabo segun lo ya establecido por cada CEC.

En las reuniones de revision deben estar presentes (virtual o presencial) al menos 2 de los

revisores, en caso de que alguno de los miembros no pueda participar en la reunion, debe ser

! Considerar los oficios DTIC-1466-2020 y DTIC-2109-2020 de la Direccion de Tecnologias de Informacion
y Comunicaciones.
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considerado para el quoérum siempre que envie sus revisiones previamente, de manera

electronica, y esté disponible por si se requiere plantearle alguna consulta.

1.2. Seleccion de revisores
El presidente del CEC consulta a los miembros, con antelacion, sobre su disponibilidad para
una revision expedita y conforma grupos de revision de 2-3 miembros. Puede también
designar 1 o 2 integrantes a cargo de la revision inicial, la cual seré refrendada y validada por
el presidente del CEC. Para la seleccion de los miembros revisores debe tener en cuenta el

conocimiento y experiencia para la investigacion que se propone.

1.3. Consultores externos

El CEC puede contar con una lista de consultores externos previamente identificados por su
experiencia y conocimiento sobre la pandemia y su disponibilidad para atender los
requerimientos del CEC.

El CEC puede solicitar asesoramiento de consultores seguin la especialidad o complejidad de
la investigacion, o cuando no tenga los conocimientos y experiencia necesarios para su
revision. También podria solicitarse su participacion, en caso en que los miembros del CEC
hayan sido llamados a cubrir necesidades clinicas o de vigilancia epidemioldgica como parte
de la pandemia.

Los consultores independientes pueden ser miembros ad hoc, con voz, pero sin voto, siempre
que el CEC no cuente con miembros con perfil de experto en el campo de la investigacién
que se propone.

El presidente, por solicitud del CEC, debe convocar a los consultores quienes deben firmar
la declaracion de conflicto de interés y confidencialidad. Dependiendo del conflicto de interés
que declaren y de la investigacién que corresponde revisar, se pueden excluir de la revision

de investigaciones especificas.
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1.4. Registro y archivo digital de la documentaciéon

El archivo digital de la documentacion del CEC es responsabilidad de la secretaria designada

oficialmente para ello o la SeTe en su defecto. A este archivo tendran acceso todos los

miembros del CEC y los invitados Ad-Hoc para efectos de la revision pertinente.

En el archivo digital se conservan la documentacion recibida por el CEC, las actas

electronicas, los informes, asi como cualquier otra informacidn generada en los procesos de

revision y supervision.

El archivo digital deberd estar en los ordenadores y servidores de la Institucion para

garantizar la seguridad y proteccion informatica, asi como la confidencialidad. Solamente

deben tener acceso las personas oficialmente autorizadas para esto.

Corresponde a la secretaria (o la SeTe) el registro digital de las investigaciones relacionadas

con COVID-19 aprobadas, rechazadas o diferidas.

2. Responsabilidades

Ademas de las responsabilidades sefialadas en el marco juridico nacional, institucional e

internacional aplicables, se establecen las siguientes:

2.1. Responsabilidades de los miembros

Son responsabilidades de los miembros:

1. Informar a la secretaria del CEC o la SeTe del CEC-Central (segin sea el caso), el

correo electronico y numero de teléfono en los cuales puedan ser facilmente

contactados, y comprometerse a revisar los mensajes en un tiempo adecuado a la

emergencia. En caso de vacaciones o ausencias prolongadas, notificar oportunamente

al presidente, al suplente (si es que existe) o a la SeTe en su defecto.

2. Responder oportunamente las solicitudes del presidente y/o de la SeTe.

3. Cumplir con los plazos de revision de los protocolos que se les hayan asignado.

4. Realizar y enviar los informes de revision segun los procedimientos ya establecidos

por parte de cada CEC.
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5. Asistir a las reuniones, virtuales o presenciales, o en su defecto, enviar sus

comentarios fundamentados por correo electronico y estar disponible para consultas.
6. Realizar el seguimiento y monitoreo ético-cientifico segin lo decidido por cada CEC.
7. Otras responsabilidades necesarias para el adecuado funcionamiento cada CEC

durante la emergencia.

2.2. Responsabilidades de la Secretaria Técnica del CEC-Central o persona

designada por cada CEC local

Son responsabilidades de la Secretaria Técnica (SeTe) del CEC-Central o persona designada

por cada CEC local:

1. Brindar informacién a los investigadores, patrocinadores y otros sobre los
procedimientos operativos del CEC durante la emergencia de COVID-19 (requisitos
para la presentacion de solicitudes, procesos internos del CEC, entre otros).

2. Registrar la documentacion enviada al CEC a través de medios electronicos y
coordinar con el presidente su manejo.

3. Gestionar el progreso oportuno de las revisiones de los protocolos de investigacion a
través de una estrecha comunicacion con los miembros e investigadores.

4. Preparar las reuniones del CEC, lo que incluye distribuir la documentacion pertinente
a los miembros, programar las reuniones y garantizar el quorum en los plazos que se
indican en este documento.

5. En coordinacion con el presidente, preparar la agenda y las actas del CEC asi como
otra documentacion necesaria.

6. Mantener los registros y archivo de la documentacion, garantizando la
confidencialidad de la informacion.

7. Otras responsabilidades requeridas para el adecuado funcionamiento del CEC durante
la emergencia.

8. Registrar las investigaciones aprobadas y rechazadas en la base de datos del Area de

Bioética y ante el CONIS.
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2.3. Responsabilidades de los investigadores

Son responsabilidades de los investigadores:

1. Brindar un correo electronico y nimero de teléfono celular al CEC (SeTe o persona
designada por el CEC local), comprometerse a revisar los mensajes y atender las
llamadas del CEC en un tiempo adecuado a la emergencia.

2. Presentar las solicitudes de revision, informes de avance, reportes de eventos
adversos, enmiendas y de cualquier otra informacion segtn lo establecido por el CEC.

3. Responder las solicitudes del CEC en el plazo de 48 horas (o el plazo que el CEC le
indique) y segun los procedimientos operativos del CEC.

4. Realizar la investigacion relacionada con COVID-19 de acuerdo a la Ley 9234, su
reglamento, las directrices de la CCSS en materia de investigacién y cualquier otra
normativa aplicable .

5. Realizar la investigacion relacionada con COVID-19 de acuerdo al protocolo
aprobado excepto cuando sea necesario actuar de inmediato para evitar dafios al
participante y/o interferir indebidamente en su atencion.

6. Estar atento al surgimiento de nueva evidencia que pueda modificar su investigacion
y solicitar al CEC la aprobacion de las enmiendas correspondientes al protocolo de
investigacion.

7. Informar al CEC rapidamente de los cambios o las desviaciones efectuadas y su
justificacion seglin lo establecido en los procedimientos operativos, para que éstos
sean valorados por el CEC tan pronto sea posible.

8. Mantener informados a los participantes, en lenguaje comprensible, sobre el progreso
de la investigacion asi como sobre los resultados obtenidos.

9. Presentar los informes de avance segin lo solicite el CEC y el informe final de la
investigacion.

10. Garantizar durante la ejecucion de su investigacion, si involucra directamente seres
humanos, seguir las normas de bioseguridad y protocolos establecidos para el manejo

de participantes con COVID-19 para reducir riesgo de contagio.
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11. Debera informar al CEC del procedimiento para la recoleccion del
consentimiento/asentimiento informado. Cualquier cambio en este procedimiento
debera ser informado inmediatamente al CEC.

12. Otras necesarias para la conduccion del protocolo de investigacion durante la

emergencia.

3. Revision de las investigaciones

3.1. Presentacion de solicitudes de revision
La solicitud de revision de una investigacion relacionada con COVID-19 es una prioridad
para el CEC.
La documentacion de la investigacion debe ser enviada al CEC por medio del correo
electronico (definido por cada CEC), preferiblemente mediante la red de la CCSS para
garantizar la seguridad y confidencialidad de la misma. Se debe indicar en el asunto
PROTOCOLO COVID-19 y anexar toda la documentacién pertinente y segun los requisitos,
de la siguiente forma:
1.1.1. Documentos con firma digital o firmados y escaneados, en formato PDF.
1.1.2. Documentos en formato WORD.
No se aceptaran otros formatos?.
En caso de que la documentacion no se presente en la forma mencionada se avisara al
investigador sobre el defecto y se le concedera un plazo de 24 horas para subsanarlo. Este
defecto no impide el comienzo del proceso de revision.
La presentacion de los documentos originales —en fisico- se hace posteriormente (una vez
esté aprobado el protocolo), para conformar el expediente de la investigacion, y no significa
una demora en la revision.
Las solicitudes de cambios al protocolo se envian al mismo correo electronico con la version

del documento corregido y la version con control de cambios.

2 No se reciben documentos en otros formatos como JPG, etc.
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Las solicitudes de revision de enmiendas se presentan por correo electronico segin el plazo
establecido por cada CEC, se envian al mismo correo electronico designado por el CEC, con
la justificacion y resumen de las enmiendas, la version final del documento enmendado y la
version con control de cambios.

Los informes de desviaciones, eventos adversos, reacciones adversas e informes de seguridad
se presentan por correo se envian al mismo correo electronico designado por el CEC segun

el lapso establecido por Ley.

3.2. Documentos para la revision inicial

Para la revision inicial de una investigacion relacionada con COVID-19, el investigador debe
presentar al CEC, los requisitos segin la GUIA DE REQUISITOS PARA SOLICITUD DE
REVISION INVESTIGACION BIOMEDICA OBSERVACIONAL/INTERVENCIONAL,
disponible en:

https://www.cendeisss.sa.cr/wp/index.php/formularios-para-sometimiento-de-

investigacion-biomedicas/ , completando los formatos establecidos para ello.

La persona designada por cada CEC (secretaria) o la SeTe del CEC-Central revisara los
requisitos minimos para verificar su cumplimiento. No deben rechazarse solicitudes por
aspectos de forma, en estos casos se debe indicar al investigador que corrija las faltas
detectadas en un plazo razonable, sin que esto impida que se prosiga con la revision del

protocolo.

3.3. Revision inicial de las investigaciones por los miembros

La documentacion es asignada por el presidente a, por lo menos, dos miembros revisores,
idealmente uno de profesion médica y otro ajeno a la profesion. Los documentos para la
revision se envian por correo electronico a los miembros dentro de las 24 horas de recibida
la solicitud de revision. Los miembros cuentan con un plazo de 72 horas para realizar la
revision desde la recepcion del correo. El plazo puede ser mayor segun la complejidad de la
investigacion. El informe de los miembros revisores se envia al correo electronico designado

por el CEC (o SeTe) segun sea el caso.
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La resolucion del CEC debe ser comunicada por el presidente (o SeTe) al investigador

principal, via correo electronico, en el plazo de 24 horas de tomada la resolucion.

3.4. Revisiones adicionales

Las correcciones, enmiendas e informes seran revisados por los miembros que hayan
revisado el protocolo original.

Los documentos para la revision se envian por correo electronico a los miembros dentro de
un plazo de 24 horas de presentada por el investigador principal.

De requerirse mayor informacion u otras medidas correspondientes se comunicaran al
investigador principal dentro de las 24 horas de realizada la revision por los miembros, o si
bien lo considera el CEC, puede comunicarse con el investigador para realizar las
aclaraciones pertinentes.

Los miembros cuentan con un plazo de hasta 48 horas desde la recepcion de la
documentacion para dar respuesta.

La respuesta se envia al correo electronico del CEC (o SeTe) para que el presidente (o SeTe)
la comunique al investigador principal en el plazo de 24 horas después de valorar la

enmienda.

3.5. Reuniones virtuales

La reunidn virtual para la deliberacion y toma de decision sobre un protocolo de investigacion
relacionado con COVID-19 es programada dentro de las 24 horas siguientes de recibidos los
informes de los miembros revisores.

La fecha y hora exactas de la reunion son comunicadas por la persona designada por el CEC
local o la SeTe del CEC-Central, de manera electronica, a los miembros del CEC y a los
consultores (si corresponde).

La persona designada por el CEC (secretaria) o la SeTe también comunica, de manera
electronica, al investigador sobre la fecha y hora de la reunion para que, de ser posible, esté
disponible en caso de que se requiera su participacion virtual a fin de aclarar con la mayor

prontitud cualquier duda que el CEC pudiera tener.
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Se procura que las decisiones del CEC se tomen por consenso. De no ser posible, se hara por
la votacion de la mayoria simple.

Durante la reunion, la persona designada por el CEC (secretaria) o la SeTe en coordinacién
con el presidente, toman nota del proceso de deliberacion y toma de decision sobre el
protocolo de investigacion, incluyendo quiénes asistieron, los requisitos del quorum, las
decisiones adoptadas (aprobado, diferido o rechazado), asi como las razones que las
sustentan, entre otros.

Los acuerdos adoptados seran “en firme”, por votacion de la mitad mas uno de la totalidad

de los miembros.

3.6. Actas

Las actas de las sesiones se elaboran preferiblemente en formato digital. Se procederé seglin
la manera habitual de cada CEC con la impresion, suscripcion e incorporacion al libro de
actas, segun lo estipula la Ley No. 9234 y el Consejo Nacional de Investigacion en Salud

(CONIS).

3.7. Comunicacion de las decisiones del CEC

Todas las solicitudes a los investigadores, decisiones del CEC y otras comunicaciones se
realizan al correo electronico oficial brindado por el investigador.

Las comunicaciones a los investigadores se realizan a su correo electronico dentro de las 24
horas de adoptadas las decisiones por el CEC. En caso de que el CEC solicite aclaraciones
o algun documento adicional, los investigadores deben responder al CEC dentro de las 48
horas siguientes.

Las comunicaciones y las decisiones del CEC cuentan con la sola firma del presidente. Una
vez finalizada la emergencia sanitaria seran refrendadas por el resto de los miembros segun
corresponda.

Las comunicaciones del CEC a autoridades de salud se realizan en un lapso no mayor a 24

horas.
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3.8. Actividades del proceso de recepcion, revision y resolucion de solicitudes de

aprobacion de investigaciones:

1) La persona designada por cada CEC (secretaria) o la SeTe del CEC-Central corrobora el
cumplimiento de los requisitos. Si no cumple notifica al investigador sobre las
correcciones que deba realizar y presentar en las siguientes 24 horas (1 dia habil) u otro
plazo razonable segtn lo requerido.

2) Sicumple, la secretaria o la SeTe en las siguientes 24 horas (1 dia habil):

a. Coordina con el presidente del CEC para programar la sesion y designar los
miembros revisores principales.

b. Convoca a sesion.

c. Envia el protocolo por correo electronico a todos los miembros. Con la indicacién
de revisar y aportar sus observaciones antes de la sesion.

3) Durante la sesion:

a. Uno de los revisores principales expone un resumen del protocolo.
b. El CEC resuelve: Aprobado, diferido o rechazado.
c. Se elabora el acta, los acuerdos quedan en firme.

4) Seelaboray enviala comunicacion al investigador 24 horas maximo (1 dia habil) después
de adoptada.

5) Si la investigacion se difiere, se informa el mismo dia al investigador.

a. Investigador debe presentar las modificaciones solicitadas dentro de las siguientes
48 horas (dos dias habiles), con excepcion de las que el CEC considere ameritan
otorgar un plazo mayor.
b. Inicia el proceso de recepcion punto 2) de este documento.
6) Si la investigacion se aprueba, en las siguientes 24 horas (1 dia habil):
a. Se comunica la resolucion al investigador (el mismo dia).
b. Se elaboran los oficios para la Direccion Médica.

c. Se preparan los documentos aprobados (sello y firmas del CEC) (ver punto 7)).
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d. Se solicita al investigador el comprobante de pago de canon -si aplica- o la carta
de exencion de este pago (suscrita por el CONIS).

e. Se solicita al investigador el documento de aprobacion de la investigacion por el
Consejo Interinstitucional de Investigacion CCSS-UCR (aplica solo para

investigaciones colaborativas entre la CCSS y la UCR)

Aprobado el protocolo la secretaria o la SeTe, debe elaborar:

7) Oficio de entrega de documentacion al investigador, con los siguientes anexos:

Formulario COM-I Certificado de revisioén de protocolo.

b. Formulario COM-II Autorizacion de protocolo.

c. Formulario AP-11, AP-III, AP-V (formularios antiguos) o Formulario 1-OB o 1-
INT, segtn corresponda, y formulario presupuesto (formularios nuevos).

d. Carta de exencion de CI /Al si aplica.

e. Comprobante de pago de canon o carta de exencion de canon.

f. Documento de aprobacion de la investigacion por el Consejo Interinstitucional de
Investigacion CCSS-UCR (aplica solo para investigaciones colaborativas entre
estas instituciones)

g. Solicitud de registro ante el CONIS.

Una vez recibida esta documentacion puede iniciar la investigacion.

8) Oficio del registro ante el CONIS, con los siguientes anexos:

a. Guia para la entrega de documentacion referente a la aprobacién del protocolo

por un CEC.
b. Formulario COM-I Certificado de revision de protocolo.
¢. Formulario COM-II Autorizaciéon de protocolo.
d. Justificacion ético-cientifica.

Resumen del protocolo aprobado o Formulario AP-III.
f. Solicitud de registro ante el CONIS.
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g. Desglose de calculo de canon.

h. Comprobante de pago de canon (1 dia habil) o exencion de canon. (Consultar al
CONIS el tiempo de respuesta).

1. Notificacion al PANI (si aplica).
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4. Seguimiento y monitoreo

Como parte de la resolucion del CEC deben incluirse los mecanismos de seguimiento y
monitoreo especificos de la investigacion en cuestion.

La supervision ético-cientifica se realiza a través de informes (de avance, renovaciones, etc.)
enviados por el investigador -via correo electronico- o por medios virtuales -por ejemplo,
videoconferencia- en los plazos establecidos por el CEC, protegiéndose la privacidad y la
confidencialidad de la informacion. El monitoreo presencial debe realizarse bajo estrictas
medidas de proteccion de los involucrados.

El presidente puede designar a un miembro o grupo del CEC para que estén a cargo del
seguimiento de una investigacion en cuestion.

Debido al gran volumen de conocimiento sobre COVID-19 que se va generando rdpidamente
durante la emergencia, el CEC debe realizar el seguimiento y monitoreo ético-cientifico
considerando los resultados de las investigaciones que se van obteniendo a nivel local o

global.

Contacto para consultas

Area de Bioética correo electronico: bioetica(@ccss.sa.cr

Comités Etico Cientificos de los distintos centros de salud. Informaciéon de contacto
disponible en: https://www.cendeisss.sa.cr/wp/index.php/comites-eticos-cientificos-cecs/
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