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El siguiente documento tiene como objetivo establecer qué tipos de protocolos seran
exentos de revision por parte de un CEC del pais, por lo tanto, la presente informacion
guiara tanto a los CEC como a los investigadores con respecto a tipos de
investigaciones especificas que se eximiran del proceso de revision. Se aclara que tanto
los protocolos intervencionales como los observacionales son regidos por la Ley No.
9234, “Ley Reguladora de Investigacion Biomédica” y su Reglamento, y por lo tanto
este documento no puede establecer ningln cambio en los requisitos que deben ser

cumplidos.

Segun el inciso e) del articulo 48 de la ley No. 9234, un Comité Etico Cientifico (CEC)
es responsable en el pais de revisar y aprobar los protocolos de investigacion
biomédica, y asegurarse que se lleve a cabo de acuerdo con las regulaciones nacionales

y las politicas institucionales aplicables.

Consideraciones

Para poder esclarecer cuales investigaciones estan sujetas al control y aprobacion por
parte de un CEC, es necesario en primera instancia considerar, que la Ley 9234 sefiala
que existen investigaciones biomédicas que estan excluidas de la revision de un CEC

de acuerdo con lo indicado en el articulo 7:

“ARTICULO 7.- Investigacién en salud publica

La investigacion en salud publica, de tipo observacional, requerira la aprobacion
del CEC, salvo que se trate de investigaciones propias del quehacer institucional
del Ministerio de Salud o de la Caja Costarricense de Seguro Social y se refiera

a investigaciones relacionadas con:
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a) Prevencion y control de enfermedades endémicas y epidémicas que
requieran recoleccion de datos relevantes para las decisiones en salud, como
el caso de brotes o epidemias.

b) Vigilancia en salud publica, que incorpora la recoleccion de datos en boletas
o archivos electrénicos que deben ser remitidos al Ministerio de Salud para
definir, con base en su analisis epidemioldgico, acciones de prevencion y
control.

c) Evaluacién de programas sociales o de evaluacién de resultados e impacto

de intervenciones en salud publica.

d) Farmacovigilancia intensiva de medicamentos y vacunas, de manera que
se puedan tomar acciones relacionadas con la seguridad, advertencias o

comercializacion de estos.

Se consideraran investigaciones propias del quehacer institucional aquellas que
obligatoriamente deba realizar para cumplir las funciones que le fueron asignadas
y que se encuentren dentro de su plan operativo, o se trate de casos de
emergencia.

Las instituciones que realicen este tipo de investigaciones deberan dar un informe

de los resultados finales del estudio al CONIS.”

Existen investigaciones fuera del &mbito de regulacion de la Ley 9234 y su reglamento,
que se pueden considerar “no biomédicas”, es decir para las cuales no hay regulacion

expresa en este momento.

Este documento esta disefiado para delimitar cuales son estas investigaciones para que
tanto investigadores como comités ético-cientificos cuenten con una guia para evaluar
los protocolos en formulacion y/o que se hayan sometido a consideracion, puedan asi
reconocer si se trata de una investigacion excluida dentro de la regulacion actual: Ley
9234.
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INVESTIGACION NO BIOMEDICA: CATEGORIAS EXCLUIDAS DE REVISION POR
PARTE DE UN CEC

Debido a lo mencionado, se ha hecho necesario establecer una guia para el
reconocimiento de los investigadores y de los CEC para distinguir tipo de aquellas
investigaciones que segun la Ley 9234, no son sujetas a ser revisadas por parte de un
CEC.

Sobre esto es importante recordar que si una investigacion se inicia bajo esta figura y
resulta ser que se descubre que realmente se trata de una investigacion que se pueda
catalogar como biomédica, la Ley 9234 contempla sanciones a las personas que
ejecuten tal investigacion sin autorizacion.

Por lo general, las investigaciones que se ajustan a cualquiera de las categorias

siguientes no necesitan una revision de un CEC*:
1. Investigacion en educacion

Investigacion realizada en entornos educativos?, por ejemplo: evaluar el uso de pruebas
estandarizadas aceptadas o revisadas, investigaciones sobre estrategias de educacion
normal y especial, investigaciones sobre la eficacia de técnicas de ensefianza, métodos
de manejo del aula, evaluacion de programas de educacién continua en una disciplina
(es responsabilidad del docente garantizar la realizacion ética de la investigacion).

No requiere la revision por parte de un CEC siempre y cuando la investigacion presente

un riesgo minimo para los participantes, lo que significa que la probabilidad y la magnitud

1 Office for the Protection of Research Subjects. Disponible en: https:/oprs.usc.edu/irb-review/types-of-
irb-review/exempt/

2 Entorno educativo: ambiente compuesto por docentes 0 maestros, alumnos o grupo de estudiantes y
un espacio geografico definido, en el cual se genera un proceso de ensefianza aprendizaje previamente
planificado. El entorno educativo no solo esta compuesto por docentes, alumnos y el aula, sino que es todo
el espacio fisico y el entorno virtual que participa en el aprendizaje, bien sean, las metodologias, la
comunidad escolar, la familia, los aspectos emocionales, la plataforma virtual, los materiales de trabajo,
entre otras cosas. Un entorno y una practica educativos normales pueden incluir una clase de cocina en una
tienda de comestibles, talleres de desarrollo profesional o desarrollo de habilidades en campamentos de
verano para nifios, etc. No es necesario que se limite a entornos educativos publicos / privados primarios y
secundarios.



https://oprs.usc.edu/irb-review/types-of-irb-review/exempt/
https://oprs.usc.edu/irb-review/types-of-irb-review/exempt/
https://www.euroinnova.edu.es/blog/entorno-virtual-de-aprendizaje
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de dafio o malestar anticipados en la investigacion no son mayores en si mismos que

los que se encuentran normalmente en la vida diaria.

Poner especial atencion no al medio de recoleccion de la informacion sino al tipo de
informacién objeto de recoleccion (informacion en salud sensible para el participante o
gue sus resultados puedan ser utilizados para otros fines a conveniencia de un tercero),

aunque estos sean anonimizados.

Esta categoria NO se aplica a estudios que incluyan encuestas, entrevistas,
cuestionarios o grupos focales. Sin embargo, esas actividades pueden estar cubiertas
en la categoria 2, siempre que los menores de 18 afios estén excluidos de esas

actividades.

2. Encuestas, entrevistas, pruebas educativas, observaciones publicas (que

no involucran personas menores de edad)

Se refieren a los tipos de observaciones de comportamiento en entornos publicos, (las

aulas y los entornos médicos no se consideran publicos), donde:

a) La informacion registrada no permite que el sujeto sea identificable (directa o

indirectamente / vinculada).

b) Cualquier divulgacion de respuestas fuera de la investigacion NO pondria al sujeto
en riesgo (penal, responsabilidad civil, financiero, empleabilidad, avance educativo,

reputacion, acciones discriminatorias).

Ejemplos: encuesta a maestros, enfermeras o médicos sobre una técnica o un resultado;
entrevistar a los gerentes sobre un estilo de gestiébn o una mejor practica; realizar un

grupo de enfoque sobre una experiencia 0 una opinién de un programa comunitario.

Los estudios que califican para una exclusién en esta categoria NO pueden incluir
ninguna tarea utilizada como complementaria en esta categoria, como por ejemplo ver

un video, mirar imagenes o escuchar un archivo de audio.
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3. Proyectos estatales de investigacién

Proyectos de investigacion apoyados por instituciones publicas y disefiados para
programas de estudio, beneficio publico o servicio, que no son investigaciones
biomédicas ni se consideran dentro del articulo 7 de la Ley No. 9234. Estas instituciones
podrian solicitar la colaboracién de otras entidades publicas o privadas (Universidades,

fundaciones, ONG etc.).

Estan disefiados para estudiar y evaluar lo siguiente:
a) programas de servicios o beneficios publicos;
b) procedimientos para obtener beneficios o servicios bajo esos programas;
c) posibles cambios o alternativas a esos programas;
d) posibles cambios en los métodos o niveles de pago de los beneficios o

servicios de esos programas.

Un programa debe brindar un beneficio publico o servicio.

REQUISITOS: el proyecto de investigacion debe realizarse de conformidad con la
autoridad legal especifica. No debe haber ningun requisito legal de que el proyecto sea

revisado por un CEC.

4. Estudios de evaluacion gustativa o alimentaria

Estudios de evaluacion del sabor y calidad de los alimentos o de aceptacion del
consumidor:

a) Consumo de alimentos saludables sin aditivos

b) Consumo de un alimento que contiene algun ingrediente por debajo del nivel

para que su uso se considere seguro.
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Otros tipos de estudios de indole social, cultural y/o econémico

Con el objeto de complementar las categorias antes sefialadas, se anotan otras

condiciones excluidas de revision por parte de un CEC2:

a)

b)

d)

Recopilacién de datos para fines administrativos internos departamentales,
escolares o de la universidad. Ejemplos: evaluaciones de prestacion de
servicios, encuestas de servicio al cliente. Esto incluiria encuestas realizadas por
sociedades profesionales o consorcios universitarios.

Nota: Sien el futuro surgiera la oportunidad de contribuir con datos de encuestas
de sujetos identificables o codificados previamente para una nueva investigacion
gue produzca conocimiento generalizable es posible que se requiera la revisiéon
del CEC.

Entrevistas de recopilacién de informacion donde las preguntas se centran en
cosas, productos o politicas en lugar de personas o pensamientos sobre si
mismos (percepcion). Ejemplos: sondear a los bibliotecarios sobre las politicas
de préstamos entre bibliotecas o compras periddicas o entrevistas con
ingenieros o gerentes de la empresa sobre como se fabrica un producto.
Investigacion biogréfica (historias orales o biografias) que involucra a un
individuo vivo, siempre y cuando no se aborde la trayectoria de salud y
enfermedad del participante.

Los proyectos de mejora de la calidad de la atencion clinica, a menos que exista
una clara intencién de contribuir al conocimiento generalizable y utilizar los datos
derivados del proyecto para mejorar la calidad de la atencion o la eficiencia de
una practica institucional.

Los datos disponibles publicamente que no requieren revision del CEC.
Ejemplos: datos censales, estadisticas laborales, datos de mortalidad
anonimizados disponibles a través del software REDATAN del Instituto Nacional

de Estadisticas y Censos (INEC). Asi también los datos anonimizados de los

3 Adaptado de: University of lowa. Studies That Are Not Human Subjects Research.
Disponible en: https://hso.research.uiowa.edu/studies-are-not-human-subjects-research
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egresos hospitalarios obtenidos a través del software REDATAN, de la Caja
Costarricense del Seguro Social (CCSS).

Nota: Los investigadores podrian comunicarse con el CEC si no estan seguros
de si los datos que necesitan acceder califican como "disponibles

publicamente”.

Cabe destacar que, para cualquiera de los casos anteriores, NO seran exentos de

revision por parte de un CEC:

A) estudios que involucran poblaciones vulnerables contempladas en el capitulo
IX sobre investigaciones con poblaciones vulnerables de la Ley 9234, que
aborde de manera indirecta aspectos de percepcion y representaciones
sociales sobre salud, emociones y enfermedades (auto percibida o
diagnosticada).

B) Cuando el equipo responsable tenga la intencién de publicar, con antelacién ha
de verificar que la linea editorial no tenga como requisito haber contado con el
aval de revision ética. De omitirse el proceso, seria Unicamente responsabilidad
del investigador responsable y no sera justificacion haberse amparado de este

lineamiento.

Cualquier persona que no esté segura de si un proyecto de mejora de la calidad
propuesto debe clasificarse como investigacion, debe comunicarse con el CEC para
obtener orientacion. Si los datos son reexaminados o analizados y surge nueva
informacién que contribuiria a un conocimiento generalizable, se debe enviar una
solicitud al CEC.

A continuacion, se facilita un cuadro ampliado con ejemplos de los tipos investigacion,

segun las categorias mencionadas, excluidos de revision por parte de un CEC.
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Cuadro de investigaciones excluidas de revision por parte de un CEC

Investigacidn en educacidn:
Investigacion realizada en entornos
educativos establecidos o comunmente
aceptados, que no es probable que
afecten negativamente la oportunidad
de los estudiantes de aprender o la
evaluacion de los educadores, que
involucran practicas educativas
normales.

Ejemplos

a) investigacion sobre estrategias de instruccion de educacién regular y especial, o

b) investigacion sobre la efectividad o la comparacidn entre técnicas de instruccion, planes de estudio o
métodos de gestidn del aula.

“Un estudio que involucra la evaluacion de estrategias de instruccion radicalmente nuevas o el uso de
asignacion aleatoria de materias a diferentes métodos de instruccién generalmente no estaria exento si los
métodos empleados en los estudios se desvian de la practica educativa normal” (Prentice & Oki, 2006).

Es posible que esta categoria NO se aplique a la investigacion sobre educacion fisica sobre ejercicios que
hayan sido alterados significativamente o que presenten un nivel de riesgo para los participantes (Prentice
& Oki, 2006).

Los estudios que involucran el engafio no se consideraran en esta categoria, porque el engafio no es una
"préctica educativa normal".

Esta categoria NO se aplica a estudios que incluyan encuestas, entrevistas, cuestionarios o grupos focales.
Sin embargo, esas actividades pueden estar cubiertas en la categoria 2 siempre que los menores de 18 afios
estén excluidos de esas actividades.

Encuestas, entrevistas, pruebas
educativas, observaciones publicas
(que NO involucran personas menores
de edad).

Investigacion que involucre el uso de
pruebas educativas (cognitivas, de
diagnéstico, aptitud, logros),
procedimientos de encuestas,
procedimientos de entrevistas u

Ejemplos: encuesta a maestros, enfermeras o médicos sobre una técnica o un resultado; entrevistar a los
gerentes sobre un estilo de gestién o una mejor practica; realizar un grupo de enfoque sobre una
experiencia o una opinién de un programa comunitario.

Los estudios que califican para una exclusién en esta categoria NO pueden incluir ninguna tarea utilizada
para complementar o ayudar a informar los procedimientos en esta categoria, incluyendo ver un video,
mirar imagenes o escuchar un archivo de audio. Las actividades que incluyen tareas se revisaran por un CEC
en el nivel de revisién expedita.
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observacion del comportamiento

publico, a menos que:

c) La informacién registrada no
permita que el sujeto sea
identificable (directa o
indirectamente / vinculada) o

d) Cualquier divulgacion de respuestas
fuera de la investigacion NO pondria
al sujeto en riesgo (penal,
responsabilidad civil, financiero,
empleabilidad, avance educativo,
reputacion).

e) Las observaciones deben ser de un
comportamiento publico y en un
entorno publico. Las aulas y los
entornos médicos no se consideran
publicos.

COMITE ETICO CIENTIFICO (CEC)

Qué NO estd permitido: intervenciones, recoleccion de bioespecimenes, investigacién con personas
menores de edad (excepto para pruebas educativas o alguna observacion publica).

Proyectos estatales de investigacion:
apoyados por instituciones publicas
disefiados para programas de estudio,
beneficio publico o servicio, que no son
investigacion biomédica y no se
establecen dentro el articulo 7 de la Ley
9234,

Estan disefiados para estudiar, evaluar o examinar lo siguiente:

a) programas de servicios o beneficios publicos;

b) procedimientos para obtener beneficios o servicios bajo esos programas;

c) posibles cambios o alternativas a esos programas o procedimientos; o

d) posibles cambios en los métodos o niveles de pago de los beneficios o servicios de esos programas.
Un programa debe brindar un beneficio publico o servicio.

El proyecto de investigacion o demostracion debe realizarse de conformidad con la autoridad legal
especifica.

No debe haber ningln requisito legal de que el proyecto sea revisado por un CEC.
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Estudios de evaluacion del sabor y la
calidad de los alimentos y de aceptacion
del consumidor, si:

a) se consumen alimentos saludables sin
aditivos, o

b) se consume un alimento que contiene
un ingrediente alimentario por debajo
del nivel y para un uso que se considera
seguro, o un quimico agricola o un
contaminante ambiental por debajo del
nivel que se considera seguro por el
Ministerio de Salud de Costa Rica o el
Ministerio de Agricultura y Ganaderia,
segun corresponda.

COMITE ETICO CIENTIFICO (CEC)

La comida debe ser sana sin aditivos, o los ingredientes alimentarios consumidos deben cumplir con los
estandares de seguridad de las agencias reguladoras en cuanto a cantidad y tipo.

La investigacion en esta categoria debe evaluar el sabor, la calidad de los alimentos o la aceptacion del
consumidor. Otros tipos de investigacion que involucran alimentos y su relacién con salud serdn revisados
por el CEC mediante procedimiento expedito o en pleno.

Otros tipos de estudios de indole social,
cultural y/o econémico

Proyectos de investigacion que no se
encuentran claramente enmarcados en
las categorias de 1 a 4. Se colocan
ejemplos dentro de la misma definicion
en la columna derecha.

1. Recopilacion de datos para fines administrativos internos departamentales, escolares o de la universidad.
Ejemplos: evaluaciones de prestacion de servicios, evaluaciones de ensefianza/cursos, datos de desempefio
de los estudiantes, encuestas de servicio al cliente.

2. Encuestas de servicio emitidas o completadas por el personal de la institucion/universidad con la
intencién y los propdsitos de mejorar los servicios y programas que brindan o para desarrollar nuevos
servicios o programas para empleados, estudiantes o exalumnos, siempre que se proteja la privacidad de los
sujetos y la confidencialidad de las respuestas y la participacidn en la encuesta sea voluntaria. Esto incluiria
encuestas realizadas por sociedades profesionales o consorcios universitarios. Nota: Si en el futuro surgiera
la oportunidad de contribuir con datos de encuestas de sujetos identificables o codificados previamente
para una nueva investigacidon que produzca conocimiento generalizable es posible que se requiera la
revision del CEC.

3. Entrevistas de recopilacién de informacion donde las preguntas se centran en cosas, productos o politicas
en lugar de personas o sus pensamientos sobre si mismos. Ejemplos: sondear a bibliotecarios sobre las
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politicas de préstamos entre bibliotecas de sus bibliotecas o compras periddicas o entrevistas con
ingenieros o gerentes de la empresa sobre como se fabrica un producto.

4. Actividades relacionadas con un curso disefiadas especificamente para fines educativos o de ensefianza,
donde los datos se recopilan como parte de un ejercicio de clase o requisito del curso, pero no estan
destinados a ser utilizados fuera del aula, a menos que la actividad se lleve a cabo con fines de investigacion
(sin embargo, si se quisiera realizar una publicacion, la informacién utilizada debe ser con datos agregados).
5. Investigacion biografica (historias orales o biografias) que involucra a un individuo vivo Ejm. Historia de
vida de lideresas comunales en la gestion del agua para consumo humano; trayectoria de vida de
deportistas que se formaron de manera autodidacta.

6. Investigacion con cadaveres, material de autopsias o bioespecimenes de personas ya fallecidas. Nota:
Algunas investigaciones en esta categoria, como los estudios genéticos que brindan informacién privada o
médica sobre parientes vivos, necesitan una revisién del CEC. Comuniquese con el CEC para obtener mas
informacion.

7.Los proyectos de mejora de la calidad de la atencidn clinica, a menos que exista una clara intencién de
contribuir al conocimiento generalizable y utilizar los datos derivados del proyecto para mejorar o alterar la
calidad de la atencion o la eficiencia de una practica institucional.

8. Los antecedentes o estudios de caso publicados y / o presentados en reuniones nacionales o regionales
no se consideran investigacion si el caso se limita a una descripcion de las caracteristicas clinicas y / o el
resultado de tres pacientes o menos que no contribuyen al conocimiento generalizable. Nota: Los
investigadores deben comunicarse con el CEC si no estan seguros de si estan contribuyendo o no al
conocimiento generalizable.

9. Los datos disponibles publicamente no requieren revision del CEC. Ejemplos: datos censales, estadisticas
laborales, asi también los datos de mortalidad anonimizados y disponibles a través de REDATAN mediante el
acceso en la Web de la Direccion de Estadisticas y Censos (INEC).

Asi también a nivel hospitalario los datos anonimizados de egresos hospitalarios los cuales son obtenidos a
través de REDATAN y estan disponibles en la web de la CCSS. Nota: Los investigadores deben
comunicarse con el CEC si no estan seguros de si los datos califican como "disponibles publicamente".
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10. Cuando los empleados de una institucion actian como consultores/informadores en una investigacion,
pero en ningiin momento obtienen, reciben o poseen informacién privada identificable, realizan servicios
comerciales para los investigadores o informan a los posibles sujetos sobre la investigacion.

Adaptado a la realidad nacional y modificado de Oregon State University. Exempt Categories Table. Disponible en: https://research.oregonstate.edu/irb/types-

review/exempt-review-guidance/exempt-categories-table.
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{ LINEAMIENTO DE INVESTIGACIONES EXCLUIDAS DE LA REVISION
CONIS

Guia rapida sobre categorias de exclusion para revision por un CEC

La investigacion excluida de la revision del CEC debe involucrar s6lo una o mas de las
siguientes categorias.

Nota: En caso de que la investigacion cuente con una actividad no excluida, esta
requerira revision por parte de un CEC.

CATEGORIAS

1) D Investigacion en educacion. Investigacion realizada en entornos educativos
establecidos o comunmente aceptados, que no es probable que afecten negativamente la
oportunidad de los estudiantes de aprender o la evaluacion de los educadores. que
involucran practicas educativas normales. Asi también el empleo en estos espacios
educativos de datos anonimizados accesados mediante REDATAN tanto del Instituto de
Estadisticas y Censos (INEC), como del REDATAN de la Caja Costarricense del Seguro
Social respecto a los egresos hospitalarios.

2) D Encuestas, entrevistas, pruebas educativas, observaciones publicas (que NO
involucran personas menores de edad**).

Encuestas, entrevistas, pruebas educativas, observaciones publicas (que NO involucran
personas menores de edad**).

e Investigacion que involucre el uso de pruebas educativas (cognitivas, de
diagnostico, aptitud, logros), procedimientos de encuestas, procedimientos de
entrevistas u observacion del comportamiento publico, a menos que:

e La informacion registrada no permite que el sujeto sea identificable (directa o
indirectamente / vinculada) o

e Cualquier divulgacién de respuestas fuera de la investigacion NO pondria al
sujeto en riesgo (penal, responsabilidad civil, financiero, empleabilidad, avance
educativo, reputacion).

e Las observaciones deben ser de un comportamiento publico y en un entorno
publico. Las aulas y los entornos médicos no se consideran publicos.

3) O Proyectos estatales de investigacion: apoyados por instituciones publicas
disefiados para programas de estudio, beneficio publico o servicio, que no son
investigacion biomédica ni estén contempladas en el articulo 7 de la Ley 9234. Estas
instituciones podrian solicitar la colaboracion de otras entidades publicas o privadas
(Universidades, fundaciones, ONG etc.). Sin embargo, el responsable final de la
investigacion es la institucion publica (Ministerio de Salud o CCSS).



LINEAMIENTO DE INVESTIGACIONES EXCLUIDAS DE LA REVISION
POR PARTE DE UN
COMITE ETICO CIENTIFICO (CEC)

4) ] Estudios de evaluacién del sabor y la calidad de los alimentos y de aceptacién
del consumidor, si:

a) se consumen alimentos saludables sin aditivos, o

b) se consume un alimento que contiene un ingrediente alimentario en o por
debajo del nivel y para un uso que se considera seguro, 0 un quimico agricola
0 un contaminante ambiental en o por debajo del nivel que se considera
seguro, por el Ministerio de Salud de Costa Rica y el Ministerio de Agricultura
y Ganaderia segun corresponda.

5) 1 otros proyectos de investigacion que no se encuentran claramente enmarcados
en las categorias 1 a 4 iran en esta categoria.

6) ] Estudios que NO involucran poblaciones vulnerables contempladas en el
capitulo IX sobre investigaciones con poblaciones vulnerables de la Ley 9234, que aborde
de manera indirecta aspectos de percepcion y representaciones sociales sobre salud,
emociones y enfermedades (auto percibida o diagnosticada).

7) 1 cuando el equipo responsable NO tenga la intencion de publicar en revistas
indexadas que tengan como requisito la aprobacion de un Comité Etico Cientifico.

Observaciones



