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PROCEDIMIENTO DE REVISION DE PROTOCOLOS INTERVENCIONALES Y
OBSERVACIONALES PARA INSCRIPCION DEL CONIS

1. Introduccién

Considerando que es funcion esencial del estado velar por la salud de la poblacién,
ademas, segun lo estipulado en la Ley General de Salud, Decreto Ejecutivo N° 31078-S y
normativa internacional vigente para las investigaciones en que participan seres humanos,
es que se hace necesario elaborar un procedimiento de revision de estudios
observacionales para la inscripcion del CONIS bajo articulo 7- Investigacion en salud
publica, con el fin de cumplir con la funcién de regular la investigacion en seres humanos
y velar por la salud de los participantes.

2. Objetivo
Evaluar el cumplimiento de la normativa actual que legisla a los protocolos de investigacion
biomédica.

3. Alcance
Este procedimiento es ejecutado por la Unidad técnica de investigacion biomédica (UTIB)
y el Consejo Nacional de Investigacion en Salud (CONIS).

4. Producto

e Protocolos de investigacion biomédica inscritos por el Consejo Nacional de
Investigacién en Salud (CONIS).

e Informe técnico sobre revision de la documentacion enviada.
5. Definiciones

Autonomia: capacidad de las personas para tomar decisiones sin influencia de otras
personas o de presiones externas.

Asentimiento informado: Proceso mediante el cual se informa a una persona menor de
edad, pero mayor de 12 afios, sobre su participacion en una investigacion biomédica. El
asentimiento debe redactarse en el lenguaje apropiado y comprensible para el individuo y
debe ir acompafiado del consentimiento informado legal del padre, madre, tutor o la
persona que esté ejerciendo la custodia legal del menor. En caso de conflicto, imperara el
criterio del menor.
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Evento o reaccién adversa que seria atribuible a la experimentacién: ocurrencia
desfavorable que:

a) resulta en fallecimiento,

b) amenaza la vida,

c) requiere hospitalizacion del participante o prolongacién de la hospitalizacion
existente,

d) produce incapacidad o invalidez persistente o significativa, o produce una
anomalia congénita o defecto de nacimiento.

Buenas Practicas Clinicas: Un estandar para el disefio, conduccion, realizacion, monitoreo,
auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que proporciona una garantia de
que los datos y los resultados reportados son creibles y precisos y de que estan protegidos
los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos de estudio.

Estudio multicéntrico: estudio clinico conducido de acuerdo con un Unico protocolo en
mas de un lugary, por lo tanto, realizado por mas de un investigador.

Enmienda: Una descripcidon escrita de cambios o aclaraciones formales de la informacion
registrada en un protocolo de investigacion, el consentimiento informado, el asentimiento
informado y los documentos relacionados, que genera una nueva version de este.

Equipo de Investigacion: Grupo de personas idoneas que lleva a cabo una investigacion
biomédica, liderado por un investigador principal.

Intervencidn: todas las acciones de cualquier orden, relacionadas con la investigacién con
seres humanos, que puedan afectar en todo o en parte, individual o colectivamente, de un
modo u otro, la dignidad y la identidad, la integridad y el bienestar de las personas o
cualquiera de sus derechos humanos vy libertades fundamentales. Este tipo de
investigacion se diferencia de los estudios observacionales en los cuales no existe
intervencion.

Investigacion biomédica: un tipo de actividad disefiada para desarrollar o contribuir al
conocimiento generalizable en materia de salud en seres humanos. Puede ser
observacional, epidemiolégica, o no intervencional o experimental, clinica o
intervencional. Para los efectos de esta ley, toda referencia a investigacidon se entendera
como investigacion biomédica con seres humanos en materia de salud.

Investigacion biomédica observacional, epidemioldgica o no intervencional: investigacion
en la cual no se realiza intervencion diagndstica o terapéutica alguna con fines
experimentales, ni se somete a los individuos participantes a condiciones controladas por

CONIS UTIB.01.10 3118



CONIS.01.10
Procedimiento de revision de protocolos Version 1
observacionales para inscripcion del CONIS Sesion 28
08-06-2021

el investigador. Para los efectos de esta ley, toda referencia a investigacién observacional
se entenderd como investigacion biomédica observacional, epidemiolégica o no
intervencional en seres humanos en materia de salud.

Investigador: persona que ejerce una profesion reconocida en el Estado costarricense,
acreditado por el CONIS para realizar investigacion biomédica, dada su formacion
cientifica. El investigador es responsable de la realizacién de la investigacién. Si es un
equipo el que realiza el estudio en un centro, al investigador responsable del equipo se le
denominara investigador principal.

Participante: individuo que participa en un proyecto de investigacion biomédica, ya sea
como receptor directo de una intervenciéon, como control, o como elemento de la
observacién. El individuo puede ser una persona sana que voluntariamente participa en la
investigacion, o una persona con una condicion no relacionada con la investigacion en
proceso que participa voluntariamente, o una persona, generalmente un paciente, cuya
condicidn es relevante para el uso del producto estudiado o para respuesta a las preguntas
gue estan siendo investigadas.

Patrocinador: individuo, compafiia, entidad u organizacién publica o privada, nacional o
extranjera, que toma la responsabilidad del inicio, la administracién, el financiamiento y la
publicacidon de los resultados de una investigacion, y que ademas asume la cobertura de
costos e indemnizaciones.

Placebo: sustancia que carece por si misma de accidn terapéutica ambos), o algun familiar
del participante, quien estd presente en el proceso de firma del consentimiento informado.

Protocolo: documento que describe la hipdtesis, el objetivo o los objetivos, el disefio, la
metodologia, las consideraciones estadisticas y la organizacion de un estudio. También,
proporciona los antecedentes, los fundamentos vy la justificacion del estudio.

Prevencién Unica: documento mediante el cual se le apercibe al administrado que cuenta
con 10 dias habiles para completar los requisitos necesarios para extender la autorizacion.

6. Referencias

= ey N° 9234 “Ley Reguladora de la Investigacion Biomédica”.

= Reglamento de la Ley Reguladora de la Investigacion Biomédica (Decretos
Ejecutivos N° 39061-S y 39533-S.

= Lineamientos para las buenas practicas clinicas (CIARM-ICH, 2016).
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Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Relacionada con la Salud con
Seres Humanos elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas (CIOMS).

Ley No 6227, Ley General de la Administracién Publica y sus reformas.

Manual de Procedimiento Administrativo de la Procuraduria General de la
Republica (PGR, 2006).

Decreto Ejecutivo N° 8990 Modificacidon de la ley n.2 8220, proteccién al
ciudadano del exceso de requisitos y tramites administrativos.

Decreto Ejecutivo No. 37045- MP-MEIC Reglamento a la Ley de Proteccién al
Ciudadano del Exceso de Requisitos y Tramites Administrativos.

7. Responsables:

Unidad Organizativa

AEE Responsable
8.1 Ei\i:g;ralTossoili]cf[i::;js(aij(l:.scripcién de protocolo CONIS/UTIB
8.2 Inscribir el protocolo biomédico provisionalmente. CONIS
8.3 Evaluar el protocolo biomédico CONIS/UTIB
8.4 Realizar informe de revisién del protocolo. CONIS/UTIB
8.5 Emitir resolucion CONIS
8.6 Verificar el cumplimiento del protocolo CONIS/UTIB
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8. Procedimiento

8.1 Recibir la solicitud de inscripcién de protocolo enviada por los interesados.
La solicitud de inscripcion del protocolo biomédico es recibida via digital al correo
del CONIS o de manera fisica, por medio de la plataforma de Servicios de Atencién
al Cliente el cual lo remite a la UTIB.

8.2 Inscribir el protocolo biomédico provisionalmente.
El CONIS inscribe el protocolo biomédico provisionalmente vy asignar los
responsables para la revisién de la documentacion para el cumplimiento de los
requisitos establecidos. Y se debe de registrar el ingreso del protocolo en la
plantilla. Anexo 1 Registro de ingreso de protocolos de investigacion biomédica

8.3 Evaluar el protocolo biomédico.

Los responsables de evaluar el protocolo deben de proceder a la utilizacion del
anexo 2. FORM 10. Procedimiento perfil de investigacion en salud publica, de tipo
observacional, anexo 3 Solicitud de Registro de estudio biomédico y constancia del
calculo del canon. En caso de que existan inconsistencias se procede a realizar
prevencion Unica con el objetivo de subsanar las inconformidades encontradas,
otorgando los periodos establecidos por Ley de (10 dias habiles).

8.4 Realizar informe de revision del protocolo.
La UTIB y el miembro del Consejo realizan un informe técnico con las resultados y
observaciones del protocolo asignado con el formato establecido en el anexo 5.
Formato de informe técnico.
Elinforme debe contener los puntos que cumplan o no cumplan con lo establecido
en los anexos 2 y 3y en la legislacién nacional. Y una vez realizado el informe se
debe de trasladar al Consejo para su revision y aprobacion.

8.5 Emitir resolucion.
El Consejo mediante sesion debe emitir resolucion y lo debe de comunicar al

interesado la ratificacion o no del protocolo, en los casos de que la resolucidon sea
negativa se procede a desinscribir el protocolo.
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8.6 Verificar el cumplimiento del protocolo
Para realizar la verificacién (auditoria) se debe cumplir con los siguientes puntos:
e Seleccion de protocolo.

La UTIB remite al CONIS, la lista de protocolos activos y esta instancia selecciona los
protocolos por dos vias: i) seleccién al azar, segin numero de protocolos activos,
asi como recurso humano disponible para apoyar esta labor; ii) existe algun tipo de
denuncia o informacion documentada que refiera la notabilidad de la auditoria.

e Programacion y asignacion de comisién auditora.

e Realizar verificacién (auditoria) del protocolo.

e Elaboracién del informe de auditoria. ANEXO 4 Presentacién de informe y aspectos
a evaluar.

e Presentacién del informe técnico de auditoria al CONIS.

9. Indicadores
% de solicitudes de protocolos atendidas (NUmero de protocolos atendidos/ nimero

de protocolos recibidos) x 100.

% de protocolos inscritos (NUmero de Protocolos inscritos/ nimero de protocolos
evaluados) x 100.
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1. Diagrama de flujo

ﬂ:ole

Nombre de procedimiento:

CONIS

Diagrama de Flujo

REVISION DE PROTOCOLOS OBSERVACIONALES PARA INSCRIPCION DEL CONIS

POR ARTICULO 7 DE LALEY 9234

Codigo: CONIS UTIB.01.10 Nivel de CENTRAL
Gestion:
Version N°: 1 Fecha | 060001
elaboracion:

Elaborado por

Unidad
organizativa:

Unidad Técnica de
Investigacion Biomédica

Nombre (s) del
funcionario(s):

Maynor Araya Gonzalez

Actividades

Descripcion

Unidad Organizativa

uo

CONIS /UTIB

INICIO

CONIS

Flujo
Informacién

Hoja 1 de 1| Operacion

Detalle Flujo de Decision
Informacion

Simbologia

(&)
<>

Recibir la solicitud de inscripcién de protocolo}

81 enviada los interesados @
8.2 Inscribir el protocolo biomédico provisionalmente. C'YD
8.3 Evaluar el protocolo biomédico <>
8.4 Realizar informe de revisién del protocolo. CT)
85 Emitir resolucion ,_46
8.6 Verificar el cumplimiento del protocolo é
FIN
Siglas Utilizadas
Sigla Nombre completo
uTIC Unidad Técnica de Invewstigacion Biomédica
CONIS Consejo Nacional de Investigacion en Salud
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ANEXOS

Anexo 1 Registro de investigaciones biomédicos

REGISTRO DE INVESTIGACIONES BIOMEDICOS

XN DWW IN |-
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Anexo 2 CONIS-FORM-10 Procedimiento perfil de investigacion en salud
publica, de tipo observacional.

REQUISITOS GENERALES ‘ Sl NO

1 | Procedimiento para la entrega de documentacion referente a la aprobacion
de investigaciones en salud publica, de tipo observacional, para su registro
ante CONIS (colocar como portada)

2 | Oficio de solicitud del registro de la nueva investigacion en salud publica, de
tipo observacional, de acuerdo al articulo 7 de la Ley 9234, ante el CONIS. El
oficio debe estar también firmado o avalado por el superior jerarca
institucional con sello respectivo.

Articulo 7 de la Ley N° 9234 , articulo 46, inciso a, del Reglamento 39061-S.
3 | Perfil de la investigacion que contenga como minimo la informacion
administrativa (entidades publicas responsables y participantes, los
patrocinadores, los nombres de las personas investigadoras, fecha de inicio
y finalizacién de la investigacion, costo y origen de los fondos), técnica (titulo
de la investigacidn, resumen, justificacién, datos sociodemograficos y
epidemioldgicos relevantes, objetivos, criterios de seleccion de la poblacion
y descripcidn de la misma, lugar y detalle de los entornos dénde se realizara
la investigacidn, metodologia, sistema de registro y manejo de la
informacion, referencias bibliograficas) y bioética (pertinencia,
comunicacion de resultados, consideraciones éticas, consentimiento
informado, otras medidas de seguridad y resguardo de la informacion)
Articulo 7, inciso a); articulos 46 y 47 del Reglamento 39061-S

3 | Perfil de las personas investigadoras (Unicamente pueden participar aquellas
gue estén debidamente autorizadas por el CONIS), profesién y
especialidades (debe ser acorde al tipo de investigacidn a realizar), cargo y
direccion institucional, calificaciones y experiencia en investigacion,
funciones en el estudio, datos de contacto.

Articulos 26 y 51 de la Ley N2 9234. Articulo 7, inciso a); Articulo 46, incisos
t) u) v)cc) del Reglamento 39061-S

4 | Copia del consentimiento informado o carta que justifique su no utilizacion.
(articulo 46, inciso c del Reglamento 39061-s).

Articulo 8, inciso a del Reglamento 39061-S

5 | Copia de asentimiento Informado aprobado. Recomendado, no obligatorio.
Articulo 8, inciso a del Reglamento 39061-S

6 | Rutay Consentimiento para acceso a expedientes clinicos u algun otro tipo de
archivo electrénico (si aplica).

Articulo 7, inciso b) de la Ley N2 9234

7 | Copia del contrato del patrocinador con el investigador, OAC, OIC.

Articulo 58 de la Ley N2 9234, cuando corresponda.
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Copia del protocolo amplio, traducido oficialmente al espafiol (en caso de

8
estudios multicéntricos e internacionales)
Articulo 46, inciso by j, del Reglamento 39061-S
g8 | Exencidn del canon cuando corresponda.
10 | Copiade la notificacion al PANI cuando sea aprobada una investigacion donde
participen menores de edad.
Articulo 29 del Reglamento 39061-S
11 | Documento que justifique la exencion del canon cuando corresponda.

Articulos 61, inciso a y b) de la Ley; articulo 50 del Reglamento 39061-s.
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Anexo 3 Solicitud de Registro de estudio biomédico y constancia del calculo

INVESTIGACION

del canon.

INFORMACION DETALLADA

USO DE
CONIS

Numero de Investigacion

Investigador principal

Nombre:

Codigo de autorizacién como investigador (1):

Cédula

Profesion:

Cédigo profesional:

Fecha de realizacién del ultimo Curso de Buenas Practicas Clinicas:
Institucién que extiende el certificado del Curso de Buenas Practicas

Investigadores secundarios

Nombre:

Cédigo de autorizacién como investigador (1);

Cédula:

Profesién:

Cédigo profesional:

Fecha de realizacion del ultimo Curso de Buenas Practicas Clinicas:
Institucion que extiende el certificado del Curso de Buenas Practicas
Clinicas:

Nombre:

Cédigo de autorizacién como investigador (1):

Cédula:

Profesion:

Codigo profesional:

Fecha de realizacion del ultimo Curso de Buenas Practicas Clinicas: junio
Institucion que extiende el certificado del Curso de Buenas Practicas
Clinicas:

Nombre:

Cédigo de autorizacién como investigador (1): no indica

Cédula:

Profesion:

Cédigo profesional:

Fecha de realizacién del ultimo Curso de Buenas Practicas Clinicas:
Institucién que extiende el certificado del Curso de Buenas Practicas
Clinicas:

Nombre:

Cédigo de autorizacién como investigador (1):

Cédula:

Profesion:

Cédigo profesional:

Fecha de realizacién del ultimo Curso de Buenas Practicas Clinicas:
Institucion que extiende el certificado del Curso de Buenas Practicas
Clinicas:

Correo electrénico o fax para
notificaciones(2)

Titulo del estudio

Objetivo de la investigacién

CONIS UTIB.01.10
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Tipo de
biomédica
e  Observacional,
epidemioldgica o no
intervencional

e Experimental,
clinica o
intervencional

investigacion

Sub tipo de investigacién:
e Del que hacer
institucional
e  Requisito de
graduacion

Fase de estudio (solo en los
casos que corresponda)

Establecimiento donde se
realiza la investigacion

Nombre:
Ubicacién:
Teléfono:

Disefio de la investigacion

Cantidad de participantes:
Cantidad de hombres: :
Cantidad de mujeres: :
Grupo etario:

Nifios:
Adolecentes:
Adulto joven:
Adultos:

e  Adultos mayores:
Poblaciones vulnerable:
Descripcion de la intervencidn:
Uso de placebo:

Copia de la notificacion al
PANI cuando sea aprobada
una investigaciéon donde
participen menores de edad.

Impresa
Cobertura geografica
(internacional, nacional,

regional, local, multicéntrico,
entre otros)

Numero de sitios en el pais
(solo en los casos que
corresponda)

Nombre de los sitios en el pais
(solo en los casos que

corresponda)
Acuerdo de transferencia de
muestras  biolégicas -en

idioma espafiol por traductor
oficial- (si aplica). Copia
impresa

Nombre de la aseguradora (si
aplica)

Numero de pdliza (si aplica)
Se adjunta poliza impresa o
digital con firma digital

CONIS UTIB.01.10
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Cronograma de la | Duracidn estimada:
investigaciéon Fecha de inicio estimada :

Fecha de conclusién
GESTION DE LA INVESTIGACION
Nombre de CEC que lo
autoriza

Cédigo de acreditacion del
CEC(1)

Tipo de instituciéon (publica,
privada, ONG, instituciéon
privada, entre otras)
Direccidn para notificacién(2)
Fecha de aprobaciéon por el
CEC

Resolucion de aprobacion del
CEC

(se presenta impresa)

Se debe anexar justificacion donde se indique la siguiente informacidn:
e Resolucion de aprobaciéon del CEC con su respectiva
justificacidn ético-cientifica.

e  Consentimiento informado (con sello y firma del CEC en todas
las paginas)
e Asentimiento (siaplica) informado (con sello y firma del CEC en

todas las paginas)

e  Autorizaciéon de acceso al expediente clinico (si aplica o su
justificacién)

Nombre del Patrocinador
Existencia de contrato entre
el  patrocinador 'y el
investigador (se adjunta
impreso o digital con firma
digital)

Nombre de la Organizacion de
Administraciéon por Contrato
(OAQ): solo en los casos que
corresponda

Nombre de la Organizacion de
Investigaciéon por Contrato
(OIC): solo en los casos que

corresEonda

Depésito Bancario

Numero de cuenta:
Se debe anexar copia del mismo impresa NA

Monto Depositado(3 NA

Desglose detallado del presupuesto de estudio Monto(2)
Presupuesto total del estudio biomédico en este sitio(4) Adjuntan exencién del Canon
Contratos adicionales (OIC, OAC, otros): (5) Adjunta carta del Ministro de Salud
Otros:

Costo TOTAL de estudio
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e Anexo 4 Presentacién de informe y aspectos a evaluar.

Titulo del estudio:

Numero protocolo

Investigador/a principal

Vinculacidn articulo 7 O Ministerio | O Prevencidn y control de enfermedades endémicas y
— — de Salud epidémicas (inciso a, art.7)
N° oficio autorizacién: . . e
o Vigilancia en salud publica (inciso b, art.7)
o CCSS 0 Evaluaciéon de programas sociales o evaluacién de

resultados intervenciones en salud publica (inciso c, art.7)
o Farmacovigilancia intensiva de medicamentos y vacunas
(inciso d, art.7)

Periodo en que se realiza la auditoria: | Fecha inicio:
Fecha final:
Responsables de la auditoria (CAU):
Num. y periodos de informes parciales
presentados:
Resumen de cambios realizados en el
protocolo desde su aprobacion:
Resumen de eventos adversos EAS relacionado EAS no relacionado
reportados (num. por tipo) EANSs relacionado EANs no relacionado
Periodo de ejecucion del protocolo Fecha inicio:
contemplado en esta auditoria: Fecha final:
Detalle de preguntas y aspectos a
confirmar en cita de auditoria:

Aspectos por auditar (in situ)

Estado actual del estudio:

o0 No ha iniciado el reclutamiento de participantes

o Activo, la recolecta de datos continua (reclutamiento de participantes, revision de expedientes u
otras actividades para recolectar datos nuevos)

O Seguimiento (recolecta de datos ha finalizado, fase de analisis de datos)

o Concluido

0 Descontinuado, indique la razén
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Participantes

Numero total de participantes aprobados:

Numero de participantes enrolados desde el inicio del estudio:

Numero de participantes enrolados desde el dltimo informe de
avance:

Numero de participantes que se enrolaran en el futuro:

Participantes que se han retirado del estudio (nUmero y razones):

Si no se ha enrolado ningun participante y el estudio se mantiene
activo, indique la justificacién

Cambios y enmiendas del protocolo:

Cambios significativos en el protocolo

Cambios en reclutamiento de participantes

Cambios en consentimiento informado y/o asentimiento
informado

Nueva informacidén o riesgos no anticipados:

Seguimiento a eventos adversos:

¢Han ocurrido eventos adversos? oSi
o No
o No hubo

Los EAS fueron reportados en un periodo no mayora 24 | oSi

horas posterior al conocimiento del/a investigador/a o No, especifique:

Eventos adversos no o Si, Justifique:
reportados
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Informes

Informes parciales presentados al CONIS

Otros informes institucionales:

Resumen del avance del estudio

desde el ultimo informe de avance hasta hoy:

Pélizas participantes

oSi
o No activa
o0 No Aplica

Cambios o problemas en la metodologia

Poblacion, criterios de
inclusion y exclusion:

Métodos y técnicas:

Instrumentos, medios
y pruebas:

Resguardo de
informacion:

Aspectos éticos:

Procedimientos
utilizados para el
reclutamiento de
participantes

Proceso desarrollado
para obtener el
consentimiento
informado (y el
asentimiento
informado, si aplica)

Verificacion de
consentimientos
informados (versiones
aprobadas):

Comunicacion de
cambios, resultados
parciales

Medidas de proteccion
y atencién de
participantes

Comunicacion

Comunicacidén y roles
entre las partes:

Comunicacion avances,
resultados parciales
(consideraciones
respecto a
expectativas)

Publicaciones
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Cronograma y presupuesto

Corre el protocolo en
el tiempo previsto,
especifique

Corresponde el
presupuesto con
rubros y cantidad
reportada

Firmade 3
auditoras/es:

Firma de personas
auditadas
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