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PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN OBSERVACIONAL

ASPECTOS GENERALES

La investigación en materia de salud con participación de seres humanos es regulado por la Ley Reguladora de Investigación Biomédica N° 9234 y su Reglamento, Decreto Ejecutivo No. 39061-S modificado mediante Decreto No 39533-S. Además existe a nivel interno de la Universidad Nacional el REGLAMENTO DEL COMITÉ ÉTICO CIENTÍFICO DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL (CECUNA), UNA-SCU-ACUE-1900-2015. Según el Artículo 35  'Requisitos de los protocolos' de este reglamento interno, el CECUNA debe valorar los siguientes aspectos, antes de aprobar un protocolo de investigación en salud humana donde participan seres humanos: 

a. Los atestados, la idoneidad y la experiencia de las personas investigadoras a cargo del proyecto de investigación y de las instituciones participantes. 

b. La solidez ética y científica del protocolo de investigación. 

c. El contenido del consentimiento informado y del asentimiento informado si aplica, el cual debe incluir todos los elementos necesarios que protejan los derechos de las personas participantes. 

d. El posible riesgo para las personas participantes. 

e. El beneficio que pueda, anticipadamente, establecerse para las personas participantes. 

f. El aporte del conocimiento que se espera genere la investigación. 

g. La protección especial en el caso de la participación de poblaciones vulnerables tales como infantes, personas privadas de libertad, mujeres embarazadas y personas con discapacidades mentales, entre otros grupos vulnerables. 
h. La compensación prevista a las personas participantes en la investigación, mediante el seguro que cubra los daños y perjuicios que resultasen como consecuencia de su participación. Esto aplicará en los estudios de investigación biomédica experimental, clínica o intervencional.

El protocolo debe:

1. Expresar con claridad y precisión el plan de investigación y lo que se espera realizar. 

2. El contenido debe ser lo suficientemente detallado y completo para que cualquier persona pueda ejecutar el estudio con resultados semejantes, o evaluar la validez y confiabilidad de los pasos del estudio.

3. Ser claro, y redactado de manera sencilla para que su contenido sea entendido por los evaluadores del proyecto, así como por las(os) investigadoras(es) y técnicos involucradas(os) en la ejecución. 

4. Debe estar ordenado de tal forma que se pueda percibir la relación de una fase con la otra, y su consistencia en el contexto del documento.

5. El protocolo debe ir acompañado por un oficio de remisión, solicitando la revisión del estudio

6. Debe seguir el formato y numeración indicado en este formulario.

7. Debe ser presentado en español.

A continuación se describen los componentes que deben ser presentados en un protocolo. Solamente serán recibidos los protocolos que presentan todos los componentes y anexos solicitados. Protocolos incompletos serán devueltos al investigador principal o, en caso de tesis, al estudiante, para que complemente la información faltante. Si usted tiene dudas, puede contactar a la secretaria del CECUNA: Raquel Campos Tel/Fax: 2277 - 3515 en el siguiente horario: lunes y miércoles de 8:00 a 12:00 horas, martes, jueves y viernes 13:00 a 17:00 horas, correo-e: cecuna@una.cr.
COMPONENTES QUE DEBE CONTEMPLAR EL PROTOCOLO

I Contenidos introductorios (páginas iniciales):

Página titular

a) Título del estudio

b) Fecha de formulación del protocolo

c) Versión del protocolo

d) Vigencia del estudio )

e) Nombre, dirección, teléfono y correo electrónico del investigador responsable (o tutor en caso de ser trabajo final de graduación) y su lugar de trabajo.

f) Indicar si se trata de una proyecto de graduación final.

g) Indicar si se trata de un proyecto de investigación con financiamiento externo. 

h) Indicar si el proyecto fue aprobado por ciertos entes académicos.

i) Indicar si el proyecto fue presentado a otro(s) CEC en Costa Rica

Página(s) siguiente(s)

a) Nombre, dirección, y correo electrónico de los subinvestigadores o estudiantes con sus respectivos lugares de trabajo y/o sus lugares de estudio (las instituciones participantes). 

b) Contenido o índice del protocolo.

II Contenidos principales: 

1. Resumen del estudio (máximo 3000 caracteres)

2. Justificación del estudio y planteamiento del problema
3. Marco teórico o conceptual 

4. Objetivos, hipótesis (si aplica), preguntas de investigación

5. Metodología

5.1 Diseño y población de estudio (incluyendo su selección)

5.2 Criterios de inclusión y exclusión de los participantes

5.3 Cantidad de participantes y poder estadístico (si aplica)

5.4 Métodos, técnicas e instrumentos de recolección y procesamiento de datos

5.5 Descripción del sitio, instalaciones para este estudio.

5.6 Cadena de custodia de muestras biológicas

5.7 Plan para el análisis (estadístico) de los datos

5.8 Limitaciones y alcances

6. Aspectos éticos

6.1 Reclutamiento de participantes 

6.2 Obtener el consentimiento informado

6.3 Obtener el asentimiento

6.4 Beneficios para el participante individual, empoderamiento

6.5 Beneficios para la población de estudio y sociedad 

6.6 Descripción de riesgos

6.7 Métodos de registro de eventos

6.8 Criterios para retirar participantes

6.9 Protocolo para resguardar la privacidad

6.10 Uso futuro de muestras biológicas y datos del participante.

6.11 Procedimiento de comunicación de resultados a participantes

6.12 Sensibilidad de género

6.13 Sensibilidad étnica

6.14 Poblaciones viviendo en condiciones vulnerables

6.15 Mujeres embarazadas

7. Cronograma

8. Presupuesto

9. Referencias 

III Además, debe presentar los siguientes anexos:
10. Anexos

10.1 Consentimiento informado con fecha y versión (si aplica)

10.2 Asentimiento informado con fecha y versión (si aplica)

10.3 Instrumentos a utilizar con los participantes 

10.4 Sometimiento del estudio a otro u otros CEC en Costa Rica

10.5 Currículum vitae de todos los miembros del equipo de investigación

10.6 Fotocopia del documento de identidad de todos los miembros del equipo de investigación

10.7 Copia de licencia profesional vigente o ejercicio profesional temporal vigente en caso de personas extranjeras, del colegio profesional respectivo

10.8 Constancia de curso de Buenas Prácticas Clínicas con menos de tres años de antigüedad y avalado por el CONIS.

10.9 Copia de la acreditación de investigadores y subinvestigadores ante el CONIS

10.10 Certificación de aprobación del protocolo por un CEC acreditado en el país de origen del patrocinador, si aplica.

10.11 Declaración del equipo investigador cumplimiento Ley N°9234

10.12 Declaración de conflicto de interés de todos los miembros del equipo de investigación

10.13 Nota de compromiso del investigador principal: presentación de informes periódicos y finales según se establezca

10.14 Registro de firmas autorizadas en documentación del estudio y funciones del equipo de investigación

10.15 Copia del contrato entre el investigador y el patrocinador o en su defecto, el representante del patrocinador.

10.16 Derechos de publicación de resultados

10.17 Presentar lista de países y centros donde se realiza el estudio y número de participantes por país, esto cuando sean estudios multicéntricos.

10.18 Compromiso del patrocinador de reportar los resultados finales al CEC, sean estos positivos o negativos. 

10.19 Compromiso del patrocinador de participar al investigador en la publicación de los resultados y explicar, qué papel jugará el investigador en la publicación.

10.20 Certificado de habilitación y acreditación, si aplica, vigente del sitio de la investigación, laboratorios y demás instalaciones de la investigación.

10.21 Copia de la carta de aprobación del proyecto (si se trata de propuesta de TFG de grado o posgrado)
ANEXO 1

EXPLICACION DETALLADA DE LOS COMPONENTES DEL PROTOCOLO

A continuación, se describen con más detalle las principales secciones que debe incluir el diseño de un protocolo de investigación. El investigador puede ampliar estos aspectos con la revisión de bibliografía sobre métodos de investigación científica.

I. CONTENIDOS INTRODUCTORIOS

· TÍTULO DE LA INVESTIGACIÓN. La finalidad del título de un trabajo es informar cuál es el contenido del documento. Debe ser breve, conciso, específico y consistente con el tema de investigación y ubicarlo en el tiempo y espacio, con el menor número posible de palabras.

· Incluir código SIA (si aplica)

· Fecha de formulación del protocolo

· Versión del protocolo

· Vigencia del estudio (fecha inicial y final)

· Nombre, dirección, teléfono y correo electrónico del investigador responsable y su lugar de trabajo.

· Indicar si se trata de una proyecto de graduación final, y en el caso que sí indicar:

· Carrera que está concursando el estudiante

· Nombre, dirección, teléfono y correo electrónico del tutor y su lugar de trabajo.

· Indicar si se trata de un proyecto de investigación con financiamiento externo, y en caso que sí indicar:

· el nombre, dirección, y correo electrónico de los patrocinadores; 

· indicar si son fondos públicos o privados.  
·  Indicar si el proyecto fue aprobado por:

· Unidad académica (indicar cuál)

· Otros entes académicos (indicar cuál)

· Indicar el código SIA (si aplica)

· Indicar si el proyecto fue presentado a otro(s) CEC en Costa Rica y especificar el resultado

Página(s) siguiente(s)

· Nombre, dirección, y correo electrónico de los sub-investigadores con sus respectivos lugares de trabajo (las instituciones participantes). 

· CONTENIDO O ÍNDICE. Destaca el título de cada uno de los componentes del protocolo y su ubicación en el documento.

II. Contenidos principales

1. Resumen (máximo 3000 caracteres)

El resumen es la versión que refleja la síntesis del proyecto, donde se indica cada una de las principales secciones. El resumen se divide en las siguientes secciones: 

· Contexto y planteamiento del problema

· Objetivo(s) 

· Metodología

· Resultados esperados y su utilidad

Un resumen bien preparado permite identificar rápidamente y con exactitud el contenido del proyecto, así como, determinar quienes podrían ser revisores del protocolo.

2. Justificación y planteamiento del problema

Consiste en la delimitación del objeto de estudio. Debe estar claramente formulado y sin ambigüedades. Implica la posibilidad de estudiar aspectos observables y medibles en la realidad. El problema debe expresar una relación entre dos o más variables en una dimensión temporal y espacial. Los principales elementos para plantear un problema son el propósito que persigue la investigación, la pregunta de investigación y la justificación del estudio.

Antecedentes del problema
Los antecedentes del problema tratan de hacer una síntesis de las investigaciones o trabajos realizados sobre el tema, con el fin de evidenciar el estado del conocimiento. Por ejemplo: ‘¿qué estudios se han efectuado, ¿cuáles han sido los sujetos?, ¿cómo se han recolectado los datos?, ¿en qué lugares se han llevado cabo y qué diseños se han utilizado?’. Los antecedentes constituyen el punto de partida para delimitar el problema ya que permiten aclarar, juzgar e interpretar el problema planteado.

Justificación
Consiste en sustentar con argumentos sólidos y convincentes (magnitud, trascendencia, factibilidad y vulnerabilidad del problema), la realización de un estudio, el por qué del interés de llevarlo a cabo y de qué manera se piensa que ayudará a resolver el problema de investigación. Por lo tanto, se requiere conocer las causas y propósitos que motivan la investigación.
Pregunta de investigación
Es conveniente plantear el problema que se estudiará a través de una pregunta. Plantearlo en forma de pregunta no siempre comunica el problema en su totalidad, sin embargo, la ventaja de plantearlo en forma específica y precisa es que orienta el estudio hacia los objetivos que se persiguen.
Viabilidad y factibilidad de la investigación
Antes de iniciar la investigación se debe tomar en cuenta la disponibilidad de tiempo y recursos financieros, humanos y materiales, los cuales determinarán en última instancia los alcances de la investigación.
3. Marco teórico o conceptual (estado del conocimiento, resumen de resultados de estudios anteriores sobre el tema, publicados o no)
El marco conceptual sustenta teóricamente el estudio. Comprende la revisión de literatura y la adopción de una teoría o desarrollo de una perspectiva teórica. Ello implica analizar y exponer los enfoques teóricos que se consideren válidos para el correcto encuadre del estudio.

Algunas funciones del marco teórico son:

a. Amplía el horizonte del estudio y guía al(a) investigador(a) para que se centre en su problema evitando desviaciones.

b. Amplía la descripción y analiza el problema planteado.

c. Fundamenta las hipótesis que darían respuesta a las preguntas formuladas.

d. Orienta hacia la organización de datos o hechos significativos para describir las relaciones de un problema con las teorías ya existentes.

e. Dirige los esfuerzos hacia la obtención de datos suficientes y confiables para poder comprobar las hipótesis.

f. Orienta el análisis e interpretación de los datos.

g. Integra la teoría con la investigación.

h. Provee un marco de referencia para interpretar los resultados del estudio.

i. Inspira nuevas líneas y áreas de investigación.

4. Objetivos, hipótesis (si aplica), preguntas de investigación

La definición de los objetivos se hace en relación con el problema. Sirven de guía para el estudio, determinan los límites y la amplitud, orientan sobre los resultados eventuales que se esperan obtener y permiten determinar las etapas del proceso de estudio por realizar.

Es importante destacar que los objetivos deben estar dirigidos a los elementos básicos del problema, ser medibles y observables, claros y precisos y seguir un orden metodológico. Deben responder a las preguntas: ‘¿qué?, ¿cómo?, ¿para qué? y ¿cuándo?’.

Las hipótesis son proposiciones tentativas, acerca de las relaciones entre dos o más variables y se apoyan en conocimientos organizados y sistematizados. No necesariamente son verdaderas, pueden o no serlo, pueden o no comprobarse con hechos. Son explicaciones tentativas y no todos los estudios plantean hipótesis. Las variables por su parte son una propiedad que puede variar y cuya variación es susceptible de medirse. Puede ser aclaratoria especificar las variables y sus mediciones. como parte del protocolo. 

5. Metodología

El marco metodológico es una relación clara y concisa de cada una de las etapas de la investigación. Es la estrategia o procedimiento utilizado para comprobar una hipótesis y dar respuesta al problema. En términos generales, el diseño metodológico es la descripción de cómo se va a realizar la investigación para cumplir con los objetivos del estudio.

5.1 Diseño y población de estudio (y su selección)

5.1.1 Diseño de estudio:

La estrategia de investigación depende del tipo de estudio que se elija, ya que éste determina el diseño, los datos que se recolecten, la manera de obtenerlos, el muestreo y otros componentes del proceso de investigación.

Como ejemplo, a continuación, se presentan algunas tipologías en ciencias sociales y epidemiología.

a. La investigación exploratoria tiene como objetivo la formulación de un problema para posibilitar una investigación más precisa o el desarrollo de una hipótesis. Otra de las funciones es establecer prioridades de investigación.

b. La investigación descriptiva tiene como propósito la descripción de situaciones y eventos, es decir, cómo es y cómo se manifiesta determinado fenómeno.

c. Los estudios explicativos o causales están dirigidos a responder las causas de los eventos físicos o sociales.

Una tipología en epidemiología incluye los siguientes estudios:

a. Los estudios de cohortes se llevan a cabo en un grupo de individuos que, al inicio del estudio, no presentan la enfermedad de interés. Esta cohorte de personas se divide en los expuestos y no expuestos al hipotético factor causal. A ambos grupos se les da un seguimiento, para determinar la frecuencia de aparición de nuevos casos de la enfermedad.

b. Los estudios de casos y controles identifican a un grupo de personas que presentan una enfermedad específica, objeto de estudio (casos) y a un grupo de personas comparables, que no presentan dicha enfermedad (controles), en ambos grupos se estudia, la prevalencia de la hipotética variable de exposición causal.

c. Los estudios transversales o de prevalencia investigan simultáneamente y durante un corto período la exposición al factor de riesgo, en una muestra representativa de la población de interés, comparando las prevalencias de enfermedad en individuos expuestos y no expuestos.

5.1.2 población de estudio (incluyendo su selección)
Para seleccionar una muestra apropiada se debe tomar en cuenta los siguientes criterios:

· Definir los sujetos u objetos de estudio que van a ser medidos. 

· Delimitar la población.

· Elegir el tipo de muestra:

· probabilística (simple, estratificada, etc.)

· no probabilística (sujetos voluntarios, experimentos, etc.)

· Definir el tamaño de la muestra.

· Aplicar el procedimiento de selección.

5.2 Criterios de inclusión y exclusión de los participantes
Se describe cuáles son los criterios de inclusión y de exclusión de los participantes, fundamentando las decisiones con base en la información del marco teórico.

5.3 Cantidad de participantes y poder estadístico (si aplica) (total en Costa Rica y en cada sitio de estudio en caso de ser multicéntrico)

Se describe la cantidad de participantes y se incluye un cálculo de poder que justifica la cantidad de personas a incluir en el estudio.
5.4 Métodos, técnicas e instrumentos de recolección y procesamiento de datos (detalla los métodos a aplicarse en el estudio (análisis de laboratorio, imágenes, pruebas psicológicas, exámenes médicos cuestionarios, y otros)

Para obtener información sobre un mismo problema pueden emplearse diferentes métodos y técnicas. Sin embargo, lo relevante de la investigación científica radica en seleccionar la metodología adecuada, dependiendo de la naturaleza del fenómeno, los objetivos del estudio y la perspectiva de análisis. Los métodos y técnicas son las herramientas de la investi​gación. El método es la manera de alcanzar los objetivos o el procedimiento para ordenar la actividad. Cabe destacar que el método se desprende de la teoría. La técnica es un conjunto de reglas y operaciones para el manejo de los instrumentos que auxilia al individuo en la aplicación de los métodos.

La recolección de los datos incluye los siguientes criterios:

a. Las fuentes de información deben estar claramente delimitadas:
i. Si son primarias, secundarias y de consulta directa a personas (entrevistas a informantes)

ii. Criterios de selección de las fuentes de información

iii. Precisar ubicación y contexto de localización de las fuentes

b. Instrumentos y técnicas de recolección de información

i. Procedimientos claros para la obtención y registro de datos

ii. Criterios de presentación y acercamiento a informantes

c.   Facilidades y limitaciones para la consulta de las fuentes de información

Adicionalmente debe describir como los datos serán procesados y almacenados. 

5.5 Descripción del sitio, instalaciones y detalles para este estudio.
Se describe el sitio del estudio, las instalaciones a usar y otros detalles. En esta sección se describe también los aspectos organizativos del estudio, especialmente el papel específico de las instituciones participantes por ejemplo y las responsabilidades de los distintos investigadores principales. 

5.6 Cadena de custodia de muestras biológicas

Se describe acá todos los intervinientes en la toma y cadena de custodia de las muestras para asegurar la validez de los datos recolectados.

5.7 Plan para el análisis estadístico de los datos

El procedimiento de análisis de los datos incluye los si​guientes pasos:

· Toma de decisiones respecto a los análisis por realizar (pruebas estadísticas).

· Elaboración del programa de análisis.

· Selección de paquetes de ambiente de oficina o procesamiento de datos (de texto, cálculo, bases de datos y estadísticos).

5.8 Limitaciones y alcances

Este apartado tiene el propósito de explicar las limitaciones y las ventajas que tiene la metodología que se está empleando en la investigación. Es importante dejar claramente señaladas estas consideraciones pues identifican, previamente, la potencialidad de los resultados del estudio.

6. Aspectos éticos
Esta sección es importante para evaluar aspectos éticos y cómo los investigadores del estudio tratan solucionan problemas potenciales, para los ítems solicitados. 

6.1 Reclutamiento de participantes (qué, quién, cómo, cuándo se hará), incluyendo cualquier material que se pretende usar, medios que se utilizarán para el reclutamiento
Según el Artículo 48. del Decreto Ejecutivo No. 39061-S modificado mediante Decreto No 39533-S.—Del reclutamiento de participantes. El procedimiento de reclutamiento será sometido al CEC como parte del sometimiento inicial y contendrá los siguientes requisitos: 

a) Indicación de los medios que se utilizarán para el reclutamiento de participantes. Los CEC podrán autorizar el uso de espacios y medios informativos para el reclutamiento de participantes, sea medios de prensa televisiva, escrita o cualquier otro que el CEC considere pertinente, de acuerdo con el diseño del plan de reclutamiento propuesto en el paquete de sometimiento. 

b) Indicar si el procedimiento de reclutamiento de participantes incluye la solicitud a instituciones públicas o privadas, médicos tratantes, cualquier otro profesional de la salud, para la referencia o inclusión de pacientes, en cuyo caso, el CEC debe aprobar previamente la propuesta de reclutamiento específica para estos casos. 

c) El acceso a los expedientes médicos de los eventuales participantes requerirá de su aprobación. Esta aprobación en ningún caso sustituirá el consentimiento informado. 

d) Las disposiciones sobre reclutamiento, contempladas en los incisos anteriores, no se aplicaran a las investigaciones reguladas en el artículo 7º de la Ley Nº 9234. 

e) Quien transfiera información personal o bases de datos de posibles participantes, no podrá recibir remuneración de ningún tipo.

f) Toda publicidad que se realice para los diferentes medios de comunicación con el fin de reclutar participantes para una investigación biomédica, debe ser aprobada por el CEC respectivo, el cual revisará en el sentido de que la publicidad no sea alarmante, que no genere expectativas excesivas o engañosas, que no se aproveche de la vulnerabilidad física o psicológica de las personas que podrían ser reclutadas. Esto debe ser comunicado al CONIS dentro del plazo de diez días antes de su publicación. 
6.2 Obtener el consentimiento informado
Los procedimientos y personas responsables propuestos para obtener el consentimiento informado (si aplica) (qué, quién, cómo, cuándo se hará). 
6.3 Obtener el asentimiento
Los procedimientos y personas responsables propuestos para aplicación de asentimiento (si aplica) (qué, quién, cómo, cuándo se hará)
6.4 Beneficios para el participante individual, empoderamiento

6.5 Beneficios para la población de estudio y sociedad (incluye aporte al conocimiento científico)
6.6 Descripción de riesgos
Descripción de los riesgos físicos, psicológicos, sociales, legales y económicos asociados con la participación en el estudio
6.7 Métodos de registro de eventos
Presentar los métodos de registro y reporte de eventos o reacciones adversas y las medidas para afrontar esas complicaciones (véase formulario XXX).
6.8 Criterios para retirar participantes
Presentar las normas o criterios de acuerdo con los cuales los participantes pueden ser retirados del estudio.
6.9 Protocolo para resguardar la privacidad
Protocolo para resguardar la privacidad, confidencialidad en toma de datos y muestras, incluyendo sistemas de almacenamiento; detalle de la anonimización de los datos de los participantes
6.10 Uso futuro de muestras biológicas y datos del participante.

Describir uso futuro de muestras y datos, recuerda que los resultados recolectados solamente pueden ser usados para el fin del estudio ' 

6.11 Procedimiento de comunicación de resultados a participantes (qué, quién, cómo, cuándo se hará)
6.12 Sensibilidad de género

6.13 Sensibilidad étnica

6.14 Poblaciones viviendo en condiciones vulnerables
Presentar la justificación de incluir como participantes a personas pertenecientes a poblaciones vulnerables (si aplica) y una descripción de las medidas especiales para minimizar el riesgo y las incomodidades para estos participantes.)

6.15 Mujeres embarazadas
Procedimientos para supervisar estado y atención de mujeres embarazadas (si aplica)
7. Cronograma
Describe las actividades por realizar en el tiempo. La distribución en el tiempo depende de la programación de las actividades, puede ser en semanas, meses o años.

Cuadro resumen

AÑO 1:

MESES

	Descripción de las actividades
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	- xxxxxxxx
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	- xxxxxxxxx
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	- Etc. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


AÑO 2:

MESES

	Descripción de las actividades
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	- xxxxxxxx
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	- xxxxxxxxx
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	- Etc. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Para cada año de duración del estudio.  

8. Presupuesto

El presupuesto es un plan de acción dirigido a cumplir una meta prevista, expresada en valores y términos financieros, que debe cumplirse en determinado tiempo y bajo ciertas condiciones previstas. Así, el presupuesto es el cómputo anticipado del costo del proyecto, con indicación de la fuente de los ingresos y de las partidas o rubros de los gastos; incluye, además, las previsiones frente a cambios sobre las cantidades y precios de lo proyectado.

Con el presupuesto se pretende ejercer un control financiero del proyecto, y desempeñar tanto roles preventivos como correctivos de este. Además se busca minimizar el riesgo en las operaciones del proyecto y planificar integral y sistemáticamente todas las actividades que este debe desarrollar en el tiempo de ejecución previsto.

En lo que incumbe a la contraloría ética ejercida por el CECUNA, que parte del reconocimiento de la independencia relativa de los equipos de investigación en la formulación de sus propuestas, la información presupuestaria aquí requerida está en función de determinar que el presupuesto proyectado resulte suficientemente respaldado en sus fuentes y racionalmente distribuido, de manera que la intervención en las poblaciones humanas no vaya a quedar truncada y se logre la finalidad proyectada en beneficio de estas.

En ese sentido, para efectos de agilidad, la información del presupuesto se debe presentar, en un cuadro, el desglose de los diversos rubros necesarios para el cumplimiento del proyecto, por ejemplo salarios del personal del proyecto (servicios personales), cargas sociales, equipos y materiales, viáticos y gastos de viajes, servicios contratados, correspondientes a la UNA y fuentes externos. 

8.1 Ítems presupuestarios
Se debe indicar los(as) investigadores(as) participantes, así como los(as) asistentes académicos(as) con los cuales el proyecto contará. CECUNA acepta diferentes formatos de presentación del presupuesto, siempre que queden claramente indicadas las fuentes de proveniencia de recursos. En el caso de proyectos de la UNA, se puede usar el formato de la universidad. Abajo se dan dos ejemplos de formato de presupuestos. 

Si es relevante se justificará la viabilidad económica del estudio presentado, especificando el uso de recursos humanos o técnicos a los que el estudio tiene acceso y que no están incluidos en el presupuesto. 

Ejemplo: 

	Ítem presupuestario
	Año 1
	Año 2
	Año 3
	TOTAL

	
	UNA
	Fuente externa
	Etc
	Etc
	UNA
	Fuente externa

	Servicios personales 
	
	
	
	
	
	

	Equipos, materiales y suministros
	
	
	
	
	
	

	Viáticos y transportes 
	
	
	
	
	
	

	Otros (especificar)
	
	
	
	
	
	

	Total Operación
	
	
	
	
	
	


9. REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS

Transcribir las referencias consultadas, según los criterios internacionales.

10. ANEXOS (falta incluir explicación)

10.1 Consentimiento informado con fecha y versión (si aplica)

De acuerdo con el artículo 9 de la Ley 9234, ''La participación de un individuo en una investigación regulada por esta ley requerirá el consentimiento expreso, específico, escrito y firmado o con la huella digital, de este o de su representante legal, en todas las hojas. El consentimiento informado es el proceso mediante el cual una persona confirma, voluntariamente, su deseo de participar en una investigación biomédica. El objetivo del consentimiento informado es proteger a los participantes, ......''
Según el artículo 8 del capítulo II del Reglamento a la Ley Reguladora de Investigación Biomédica  Nº 39061-S: 'Artículo 8º—Sobre el consentimiento informado.
a) En toda investigación biomédica en la que participan seres humanos, excepto la indicada en los artículos 7º y 12 de la Ley Nº 9234
, el investigador debe obtener el consentimiento informado, individual, voluntario, expreso, específico, escrito y firmado o con la huella digital del participante o de su representante legal en todas las hojas, y de un testigo imparcial en la hoja final. En el caso del representante legal; se debe incluir copia de documentación en donde se registre el derecho de representación legal.'

Para elaborar la hoja de consentimiento informado se debe revisar el Capítulo IV del REGLAMENTO DEL COMITÉ ÉTICO CIENTÍFICO DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL, UNA-SCU-ACUE-1900-2015, la Ley Reguladora de Investigación Biomédica N° 9234 y su Reglamento, Decreto Ejecutivo No. 39061-S modificado mediante Decreto No 39533-S, que se resumen a continuación. 

CAPÍTULO IV CONSENTIMIENTO INFORMADO 
Artículo 49. Definición 
El consentimiento informado es el procedimiento donde se garantiza que la persona ha expresado voluntariamente su intención de participar en la investigación, después de haber comprendido la información brindada acerca de los objetivos del estudio, beneficios personales y sociales, molestias y posibles riesgos y los tratamientos actuales disponibles. 
Artículo 50. Aplicación del consentimiento 
Todas las investigaciones en seres humanos, requerirán de un consentimiento o asentimiento informado según corresponda. Los aspectos y requisitos relacionados con la elaboración de este instrumento están contemplados en la Ley No. 9234 y en el Reglamento a la Ley. Además, el Anexo 01 del Decreto No 39533-S indica que: 
Antes de solicitar el consentimiento de una persona para participar en una investigación, el investigador debe proporcionarle, verbalmente o en otra forma de comunicación que la persona pueda entender, la siguiente información: 

1. Que se invita a la persona a participar, las razones para considerarla apropiada y que la participación es voluntaria. 

2. Que la persona es libre de negarse a participar y de retirarse de la investigación en cualquier momento sin sanción o pérdida de los beneficios a que tendría derecho. 

3. Cuál es el propósito de la investigación, los procedimientos que realizarán el investigador y el participante, y una explicación sobre cómo la investigación difiere de la atención médica usual. 

4. En caso de estudios intervencionales, se debe explicar el diseño de la investigación (por ejemplo, aleatoriedad, doble ciego), y en caso de estudios con ciego se informará el tratamiento asignado al participante hasta que el estudio se haya completado y el experimento a ciegas haya perdido tal carácter. 

5. Cuál es la duración esperada de la participación de la persona (número y duración de visitas al centro de investigación y el tiempo total involucrado) y la posibilidad de que el estudio o la participación de la persona concluyan de forma anticipada. 

6. Si se pagarán los gastos en que incurra el participante como motivo de su participación en el estudio. 

7. Que después de completar el estudio se informará a los participantes de los hallazgos de la investigación en general, y de los hallazgos individuales relacionados con su estado de salud en particular. 

8. Cualquier incomodidad, dolor, riesgo o inconveniente previsibles relacionados con la participación en el estudio. 

9. Cuáles son los beneficios directos esperados por su participación en el estudio. 

10. Cuáles son los beneficios esperados para la comunidad o sociedad en general, o su contribución al conocimiento científico. 

11. Cómo el participante tendrá acceso al producto de investigación en caso de que sea beneficioso para la salud, una vez terminado el estudio 

12. Cualquier intervención o tratamiento alterno actualmente disponible. 

13. Cuáles medidas se tomarán para asegurar el respeto a la privacidad y confidencialidad de los registros en los que se identifica a los participantes.

14. Cuáles son las normas sobre el uso de los resultados de pruebas genéticas e información genética familiar. Además, las precauciones tomadas para prevenir la divulgación de los resultados de las pruebas genéticas del participante a sus parientes inmediatos u otros (por ejemplo, compañías de seguro o empleadores) sin el consentimiento del participante. 

15. Cuáles son los patrocinadores de la investigación, la afiliación institucional de los investigadores y la naturaleza y fuentes de financiamiento para la investigación. 

16. Para qué se usarán los registros médicos y las muestras biológicas del participante. 

17. Si se planea destruir las muestras biológicas obtenidas cuando termine la investigación y, de no ser así, los detalles sobre su almacenamiento (dónde, cómo, por cuánto tiempo y su disposición final). El participante puede negarse al almacenamiento. 

18. Que el investigador debe proporcionar o gestionar servicios médicos al participante para la atención de las reacciones o daños relacionada con su participación en el estudio, sin costo alguno para el participante. 

19. Que se cuenta con una póliza de seguro que compensará al sujeto, a su familia o a sus dependientes en caso de enfermedad, discapacidad o muerte comprobadamente relacionados con su participación en el estudio y cómo puede acceder a estos beneficios, el nombre, teléfono(s) y la dirección del CEC que aprobó el estudio de investigación e informar que se encuentra acreditado por el Conis." 
Artículo 51. Participación voluntaria 
El consentimiento informado debe darse sin la utilización de ningún elemento de fuerza, fraude, engaño, manipulación u otro método coercitivo. Es responsabilidad de la persona investigadora y de la institución donde se realiza el proyecto, velar para que se cumpla. 
Artículo 52. Avales de consentimientos 
La persona participante en la investigación expresará su consentimiento por escrito y firmado o con la huella digital del participante o de su representante legal en todas las hojas y de un testigo imparcial en la hoja final. En el caso de representante legal se debe incluir copia de la documentación donde se registre el derecho de representación legal. En el caso de investigaciones observacionales donde se considere que no se afecta los derechos de las personas participantes, se podrá eximir de la firma del consentimiento informado, previo análisis y acuerdo del CEC-UNA. (Art. 12 Ley, 8 Reglamento). En el caso de menores de edad, el consentimiento debe ser firmado por su representante legal tras haber recibido y comprendida la información mencionada. En caso de personas mayores de doce años y menores de dieciocho años, deberá contarse además con el asentimiento informado, que prevalecerá sobre la del consentimiento de su representante. En estos casos aplican los requisitos establecidos en la Ley y el Reglamento a la Ley. 
Artículo 53. Poblaciones vulnerables 
En las investigaciones donde participan personas vulnerables como menores de edad, personas con 18 UNA-SCU-ACUE-1900-2015 discapacidad mental, cognoscitiva, volitiva, y conductual; personas con trastornos mentales, trastornos conductuales, o cognoscitivos moderados o severos; personas privadas de libertad, o miembros de comunidades autóctonas migrantes y colectivos particularmente vulnerables se aplicarán los artículos 63 al 71 del Reglamento de la ley. 
Artículo 54. Información necesaria en consentimiento informado 
La información en el documento de consentimiento informado debe ser veraz, clara, precisa y escrita de manera que pueda ser entendida por los participantes y que no induzca a error o coacción. Deberá cumplir con los siguientes requisitos mínimos, según corresponda, de acuerdo con el tipo de investigación y las personas participantes: 

a. Declaración de que el estudio involucra investigación. 

b. Identidad del profesional responsable de la investigación y de sus colaboradores. 

c. Explicación del objetivo y propósito de la investigación. 

d. Fuente de financiación del proyecto de investigación. 

e. Número aproximado y características de las personas que van a participar. 

f. Duración esperada de la participación de la persona. 

g. Procedimientos que se van a seguir. 

h. En caso de obtención de muestras de sangre y otro tipo de material biológico, debe existir el consentimiento y el derecho a retractarse del participante sobre la transferencia de las muestras biológicas de material humano, las pruebas que se realizarán, dónde serán analizadas y si se entregarán o no los resultados de estas. En caso de que se pretenda guardarlas se debe indicar dónde, por cuánto tiempo y con qué fines. 

i. Descripción de los riesgos o molestias que se pueden presentar con la investigación. 

j. Medidas para responder a eventuales molestias o eventos adversos que se presenten. 

k. Medidas para asegurar una compensación adecuada en caso de que el participante sufra algún daño como consecuencia de la investigación. 

l. Descripción de los beneficios esperados para el participante o para otros. 

m. Manifestación de la estricta confidencialidad de la información y las medidas que se tomarán para asegurarla. 

n. Información sobre las personas que tendrán acceso a los registros para verificar procedimientos y datos de la investigación. 

o. Medidas para acceder a la información relevante para el participante, que surjan de la investigación o de los resultados totales de esta. 

p. Medidas para mantener la confidencialidad de los resultados de la investigación, así como la información de las personas participantes al momento de la divulgación de los resultados. 

q. Indicar cualquier potencial uso futuro de los resultados de la investigación. 

r. Indicar que, en las publicaciones de los resultados de la investigación, la información de la persona permanecerá como confidencial. 

s. Declaración de que la participación es voluntaria y que la persona puede retirarse de la investigación en cualquier momento sin perder los beneficios a los cuales la persona de todas formas tiene derecho, ni a ser castigada de ninguna forma por su retiro. 

t. Aclaración de si se dará algún tipo de compensación económica por concepto de alimentación o transporte. 

u. Listado de las personas que podrán contactar en caso de tener preguntas acerca del estudio y sus derechos. El listado deberá contener al menos el o los números de teléfono, la dirección de correo electrónico, la dirección de la oficina y cualquier otro dato adecuado para localizarlas. 

v. El nombre, la firma, la fecha, la hora y el lugar donde se cita al participante para entregar la copia del documento y el lugar donde se suscribe y el número de cédula del participante o de su representante legal, de la persona que explica el consentimiento informado y del testigo imparcial quien suscribe el consentimiento y la fecha en que se firma. 

w. Indicar el uso futuro de las muestras biológicas y los datos del participante (si aplica).

x. Solicitar de forma explícita la autorización para tomar las muestras biológicas (si aplica) 

y. Solicitar de forma explícita la autorización para guardar las muestras biológicas e indicar donde serán guardadas (si aplica).

z. Cuando se trate de investigaciones observacionales en menores de edad que se encuentran cautivos como en centros educativos, el CEC podrá permitir el envío del consentimiento informado al representante legal para que registre la firma autorizando la participación del menor." 

aa. Solicitar de forma explícita la autorización para compartir los datos recolectados con otros investigadores con quienes se podría colaborar en un futuro, siempre sin revelar la identidad de los participantes (si aplica). 

ab. Las demás que determine el reglamento de la Ley Reguladora de Investigación Biomédica y aquellos otros que a juicio de los comités ético científicos respectivos se requieran.

Artículo 55. Contenido adicional del consentimiento informado en investigaciones clínicas 
En las investigaciones clínicas, además de lo indicado en el artículo anterior, el consentimiento informado deberá contener: 

a. Tratamiento que se va a utilizar en la investigación, la forma y probabilidad de asignación a cada tratamiento. 

b. Efectos secundarios, riesgos y molestias conocidas de los medicamentos o equipos en investigación. 

c. Procedimientos o tratamientos alternativos, preventivos, diagnósticos y terapéuticos disponibles. 

d. Precauciones con hombres y mujeres en edad reproductiva y seguimiento que se dará a la mujer y al producto, en caso de haber quedado embarazada durante la participación en la investigación. 

e. Si se continuará el tratamiento al finalizar el estudio. 

f. Lo relativo a la póliza de seguro. 

g. Las demás que determine el reglamento de la Ley Reguladora de Investigación Biomédica. 

Artículo 56. Copias de consentimientos 
La persona sujeta de investigación o en su defecto, su representante legal, debe recibir una copia fiel del consentimiento informado con la fecha y las firmas respectivas. 

Artículo 57. Requisitos consentimientos 
El consentimiento informado debe incluir una reseña sobre las técnicas e instrumentos a utilizar para registrar la información (cuestionarios, tests, grupos focales, vídeo, grabadora, fotografía, entre otros). Se deben documentar, también, los detalles relacionados con las medidas de seguridad que permitirán resguardar la información y mantener el anonimato de las personas participantes, durante y después del trabajo de campo.
10.2 Asentimiento informado con fecha y versión (si aplica)
Según el ARTÍCULO 17 de la Ley 9234 'Consentimiento de personas menores de edad': ...'Cuando en una investigación biomédica participen personas menores de edad, el consentimiento informado debe ser suscrito por su representante legal o por quien tenga su representación legal. Cuando se trate de personas menores de edad, pero mayores de doce años, además deberá contarse con su asentimiento informado; para ello, se les informará sobre los alcances de la investigación, en un leguaje comprensible para ellos.'....

10.3 Instrumentos a utilizar con los participantes 
Se debe anexar los instrumentos a utilizar con los participantes (diarios, cuestionarios, etc)

10.4 Sometimiento del estudio a otro u otros CEC en Costa Rica (si aplica)
Se debe adjunto el resultado de la revisión del protocolo por otro(s) CECs en Costs Rica, por ejemplo la carta de aprobación, no aprobación, y otros detalles.

10.5 Currículum vitae (CV) de todos los miembros del equipo de investigación 
Se debe adjunto el CV de de todos los miembros del equipo de investigación (véase F-CECUNA-05)
10.6 Fotocopias de los documentos de identidad
Se debe adjuntar una fotocopia del documento de identidad de cada miembro del equipo de investigación.

10.7 Copia de licencia profesional vigente o ejercicio profesional temporal vigente en caso de personas extranjeras, del colegio profesional respectivo.

10.8 Constancia de curso de Buenas Prácticas Clínicas con menos de tres años de antigüedad y avalado por el CONIS.

10.9 Copia de la acreditación de investigadores y subinvestigadores ante el CONIS

10.10 Certificación de aprobación del protocolo por un CEC acreditado en el país de origen del patrocinador (si aplica).

10.11 Declaraciones del investigador principal y el equipo investigador cumplimiento Ley N°9234 (F-CECUNA-07A-C)

10.12 Registro de firmas autorizadas en documentación del estudio y funciones del equipo de investigación (F-CECUNA-10)

10.13 Copia del contrato entre el investigador y el patrocinador o en su defecto, el representante del patrocinador (si aplica).

10.14 Declaraciones del patrocinador de reportar los resultados finales al CEC, sean estos positivos o negativos (F-CECUNA-09)

10.15 Presentar lista de países y centros donde se realiza el estudio y número de participantes por país, esto cuando sean estudios multicéntricos.

10.16 Certificado de habilitación y acreditación, si aplica, vigente del sitio de la investigación, laboratorios y demás instalaciones de la investigación (si aplica).

10.17 Copia de carta(s) de aprobación del proyecto
Por ejemplo: carta de aprobación de la propuesta de TFG de grado o posgrado, carta de aprobación de alguna unidad académica de la Universidad Nacional. 

10.18 Adjuntar Formulario resumen (F-CECUNA-04)
�	 Artículo 7: ... 'La investigación en salud pública, de tipo observacional, requerirá la aprobación del Comité Ético Científico, en adelante CEC, salvo que se trate de investigaciones propias del quehacer institucional del Ministerio de Salud o de la Caja Costarricense de Seguro Social...'  y Artículo 12: ...'En los casos de las investigaciones observacionales, el Comité Ético Científico, previo análisis exhaustivo del contenido y alcances de la investigación, podrá eximir de la firma


	del consentimiento informado, cuando considere que ello no afecta los derechos de las


	personas participantes.' 
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