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GUIA PARA PRESENTAR TFG
DE LA ESCUELA DE SOCIOLOGIA
ANTE EL COMITE ETICO CIENTIFICO
DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL (CECUNA)
Y EL CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACION
EN SALUD (CONIS)

La Ley Reguladora de Investigacién Biomédica 9234 y sus
respectivos decretos regulan la investigacion en salud huma-
na, para la ejecucion de investigaciones biomédicas, es decir,
aquellas que “se han disenado para desarrollar o contribuir al
conocimiento generalizable en materia de salud en seres hu-
manos” (CECUNA, 2020).

En el caso de la Escuela de Sociologia, las y los estudiantes pue-
den realizar TFG de caracter observacional, es decir, no interven-
cional en la salud de los seres humanos. En ese sentido, para to-
dos los casos que cumplan con alguno de los criterios' emitidos
por la Comisién de Trabajos Finales de Graduacion (CTFG), la
investigacion de TFG debe ser enviada ante el CECUNA.

1 Disponibles en https://bit.ly/criteriostfg
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El proceso de desarrollo de TFG de graduacion vinculado al CECU-
NA, debe de sequir cinco pasos, que se detallan a continuacion.

Paso 1: La acreditacion ante el Consejo Nacional de Investigacion
en Salud (CONIS)

Tanto la persona estudiante como la persona tutora del TFG de-
ben estar acreditadas ante el CONIS para poder desarrollar un
TFG que involucre aspectos biomédicos. Para adquirir esa acredi-
tacion se requieren una serie de requisitos, que se detallan en los
siguientes esquemas. Esta documentacion se entrega de manera
fisica en la ventanilla de atencién al cliente, la cual se ubica en
las oficinas centrales del Ministerio de Salud en San José, nivel
central, edificio norte. Si usted cuenta con firma digital puede
hacer llegar la documentacion a la siguiente direccion electronica:
investigadores.utib@misalud.go.cr .

Para cualquier otro tramite o consulta, la puede realizar en la di-
reccion electrénica: conis@misalud.go.cr .
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- Persona estudiante?

Carta de compromiso firmada
confirmando cumplir con lo
establecido en la Ley N° 9234, el
Reglamento y sus modificaciones y
las Buenas Practicas en Investigacion

Declaracion de conflictos
de interés

~ Compromiso firmado
de guardar la
confidencialidad

- Persona Tutora?

Investigadores extranjeros deben
contar con permiso temporal del
ejercicio profesional extendido por
colegio profesional respectivo o
bien, permiso de estudiante.

Carné o certificado de agremiado al
colegio profesional respectivo vigente.
Debe cumplir con al menos tres afos
de ejercidio profesional certificado por
colegio profesional respectivo.

- Copia de documento
de identidad.

U U PARA PRESENTAR TFG

ANTE EL CECUNA
Y EL CONIS

Declaracién que los
documentos adjuntados
de manera digital son
copia fiel del original

Dedlaracion jurada firmada donde
se compromete a cumplir con lo
establecido en la Ley N° 9234, el

Reglamento y las Buenas Practicas

Clinicas —BPC, conflicto de interés,

de guardar confidencialidad, de
reportar eventos adversos y de
proteccion de los participantes.

2 Deben prepararse segun el siguiente formulario https://bit.ly/formularioconis
3 Deben prepararse segun la siguiente hoja de cotejo https:/bit.ly/hojadecotejo




UNA UU GUIA

NACIONAL PARA PRESENTAR TFG
SRR ANTE EL CECUNA
Y EL CONIS

Paso 2: Elaborar y presentar el Protocolo de Investigacion ante el
CECUNA

Desarrollar el Protocolo de Investigacion segun la Guia*y el Formulario®
emitidos por el CECUNA.

Incluir los adjuntos que correspondan, tales como:

e Consentimiento Informado

e Asentimiento informado con fecha y versién (si aplica)

e Instrumentos a utilizar con los participantes

e Curriculum vitae (CV) de todos los miembros del equipo de
investigacion

e Fotocopias de los documentos de identidad

e (Copia de la acreditacion de investigadores ante el CONIS

e Registro de firmas autorizadas en documentacion del estu-
dio (F-CECUNA-08)

e (Copia de carta(s) de aprobacion del disefio por parte de la
Comision TFG

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

e C(ertificacién de aprobacion del protocolo por un CEC acre-
ditado en el pais de origen del patrocinador (si aplica).

4 Disponible en https://documentos.una.ac.cr/handle/unadocs/6292
5 Disponible en https://documentos.una.ac.cr/handle/unadocs/8097
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e En caso de tratarse de fondos provenientes de una insti-
tucion privada: Declaraciones del patrocinador de reportar
los resultados finales al CEC, sean estos positivos 0 negati-
vos (si aplica)

e Sometimiento del estudio a otro u otros CEC en Costa Rica
(si aplica)

e Presentar lista de paises y centros donde se realiza el estu-
dio y numero de participantes por pais, esto cuando sean
estudios multicéntricos (si aplica).

Paso 3: Revision del protocolo y anexos

La secretaria del CECUNA cuenta con 3 dias habiles para confirmar
gue la documentacion fue recibida de manera completa. Posterior a
este proceso, en un plazo de 30 dias naturales se revisa el protocolo
y la documentacion anexa. Una vez la revision ha sido completada,
la solicitud se revisa en la sesién del CECUNA en donde se conoce
el criterio de las personas revisoras y se discute el contenido del pro-
tocolo. Se comunican las observaciones y el criterio del CECUNA al
estudiante mediante un acuerdo tomado en la sesioén del CECUNA,
en alguno de los siguientes escenarios:
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3) No aprobado en
su formato actual; es
necesario presentar
un protocolo
corregido segun los
cambios solicitados.
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Una vez recibido el acuerdo, la persona estudiante tendra 60 dias

calendario para remitir lo solicitado, después de este periodo, el pro-
tocolo sera considerado como nuevo.
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Paso 4: Inscripcion del protocolo ante el CONIS

Para inscribir debidamente el protocolo aprobado ante el CONIS, se
deben realizar los siguientes pasos:

3) No aprobado en
su formato actual; es
necesario presentar
un protocolo
corregido segun los
cambios solicitados.

*A través del formulario®

Una vez registrado el CECUNA remitira a la persona estudiante el

consentimiento informado autorizado, foliado, firmado, y sellado.

Paso 5: Informes de avances y eventos adversos e informe final

A partir de la fecha de aprobacién del protocolo, la persona
estudiante en conjunto con su tutor/a debe remitir informes tri-
mestrales y anuales’, y un informe final®, segun las fechas indi-
cadas por el CECUNA. Para este efecto debe seguirse los formu-

larios establecidos.

6 Formulario disponible en https:/bit.ly/solicitudexencion
7 Formulario disponible en https://bit.ly/informetrimestre
8 Formulario disponible en https://bit.ly/formularioinformefinal
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En caso de suceder eventos adversos® durante el desarrollo de la in-
vestigacion, tanto si son serios como no serios, estos deben ser re-

portados a través del formulario correspondiente.

Toda la documentacion de este proceso puede ubicarse en los si-
guientes sitios web:

CECUNA: http://www.cecuna.una.ac.cr/

CONIS — Ministerio de Salud: https:/Avww.ministeriodesalud.go.cr/conis/

9 Guia disponible en https://bit.ly/procedimientoeventos
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