COMITES LOCALES DE BIOETICA EN
INVESTIGACION Y PROCEDIMIENTOS
PARA LA REVISION DE PROPUESTAS
DE INVESTIGACION

Area de Bioética
Subéarea de Bioética en Investigacion
CENDEISSS-CCSS



Procedimientos

Formulario AP-I

Incluye:

m Carta de solicitud
de revision de
protocolo

m Compromiso de
presentar
resultados finales y
conclusiones

m Declaracion de
adherencia a los
principios éticos en
Investigacion



Procedimientos

m Formulario AP-II Incluye:

m Formulario AP-lla m Resumen de la
propuesta de
iInvestigacion



Procedimientos

m Formulario AP-111I Incluye:

m Formulario AP-Illa m Protocolo de
Investigacion

m Secciones basicas que
debe contener una
propuesta de
Investigacion segun el
tipo de estudio a
desarrollar



Procedimientos

m Formulario AP-1V Incluye:

m Laboratorios a
utilizar en el
estudio.



Procedimientos

m Formulario AP-V Incluye:

m Formulario AP-Va m Presupuesto:
recursos para poder
llevar a cabo el
estudio.



Procedimientos

m Formulario DEC-I m Corresponde a la

m Formulario DEC-I| declaracion jurada
sobre fuentes de
financiamiento.



Procedimientos

m Formulario CV-I m Corresponde al
curriculum vitae
abreviado de los
Investigadores



Paso 1.

m El Investigador debe presentar ante el
CLOBI la documentacion requerida
segun el tipo de investigacion gue se
pretenda realizar, incluyendo el
numero de copias indicado.

m El CLOBI no dara tramite a aquellas
propuestas que no esten completas



Paso 2.

m El CLOBI debera incluir la propuesta
en la agenda de la proxima sesion
ordinaria programada.

m En dicha sesion, se le entrega la
documentacion a cada uno de los
miembros para su revision.



Paso 3.

m En la siguiente sesion ordinaria
programada, se discute la propuesta
de investigacion y se emite el criterio
correspondiente

— Recomendado
— Diferido
— Rechazado



Paso 4.

m Si la propuesta de investigacion es
RECOMENDADA, se le envia la nota
correspondiente al Director Medico
para la autorizacion final.



Pero, ¢qué sucede si...

Se presenta la propuesta de investigacion
en un centro asistencial que no cuenta
con un CLOBI?

m Se presenta ante el director del centro
correspondiente.

m Este debera remitir la documentacion sobre la
propuesta de investigacion a un centro que cuente
con CLOBI, siguiendo la Red de Servicios de Salud.

m El CLOBI evalta la propuesta y remite la nota de
recomendacion al director del centro que solicito la
revision



Pero, ¢qué sucede si...

m La propuesta de investigacion no
cuenta con un funcionario que labore

para la Institucion?

m Todas las investigaciones deben contar con la
participacion de un funcionario institucional.



Pero, ¢qué sucede si...

m Si el CLOBI tiene dudas con respecto a

una investigacion en particular?

m Tiene la opcion de solicitar la asesoria de la
Subarea de Bioética en Investigacion

m Puede solicitar la asesoria técnica a un
experto en una materia especifica.



Preguntas mas frecuentes

m ;,Deben un reporte de casos ser

revisado por el CLOBI?

m NO, pero se solicita que le envien copia de la
publicacion al CLOBI.

m ;Deben las series de casos ser

revisadas por el CLOBI?
m Si, cumpliendo con todos los requisitos



Preguntas mas frecuentes

m /,Que pasa si un miembro del CLOBI
presenta una propuesta de
Investigacion?

m Debe seqguir las normas para la prevencion de
un conflicto de interés, es decir, ese miembro
debe retirarse en el momento de discusion de

su propuesta de investigacion y abstenerse
de emitir criterios sobre el estudio.



Preguntas mas frecuentes

m;Puede el CLOBI realizar visitas de
seguimiento a los estudios que sean

recomendados?
m Si.

m /Se puede tramitar una propuesta de
Investigacion que no sea presentada en
los formularios, aungue incluya toda la
iInformacion?

m NO, todas las propuestas deben utilizar los
formularios



Preguntas mas frecuentes

m /Se considera la toma de una muestra

de sangre un estudio intervencional?

m NO necesariamente, depende de la cantidad
de sangre que se pretenda tomar, la
frecuencia y las caracteristicas de la poblacion
de estudio.



Preguntas mas frecuentes

m ;Cuales son los requisitos para la
inscripcion del CLOBI ante la Subarea

de Bioetica en Investigacion?

m Carta del director en que se nombra a los
miembros, incluyendo la designacion del
coordinador.

m CV-l de cada uno de los miembros del CLOBI



Preguntas mas frecuentes

m ;Cuanto tiempo debe durar la toma de
una decision?

m El equivalente a dos sesiones ordinarias o un
S

m ;Debe el CLOBI enviar un informe
trimestral aungue no se haya

tramitado ningun protocolo?
m Si, siguiendo los procedimientos de la SABI



Preguntas mas frecuentes

m ;/Las decisiones que toma el CLOBI

debe ser por consenso o0 por votacion?

m Ildealmente debe ser una decision
consensuada; en algunos casos podra ser
votacion.



Fases del tramite regulatorio-CCSS-2005

Comité Local de Bioética

en Investigacién (CLOBI) — Recepcion de

Documentos y evaluacion

Estudio observacional

sin patrocinio externo - Resolucion CLOBI
Estudio observacional . Remitir a SABI

con patrocinio externo Resolucion COIBI-CCSS
Estudio experimental o Remitir a SABI

genético —  Resolucién COIBI-CCSS







Relacion funcional de los comités de bioética en
iInvestigacion en la CCSS

COMITE INSTITUCIONAL DE
BIOETICA EN INVESTIGACION

DIRECCION EJECUTIVA
CENDEISSS-CCSS

AREA DE BIOETICA

CONSEJO ASESOR
COMITES LOCALES DE
BIOETICA EN INVESTIGACION

CLOBI
HOSPITALES
REGIONALES Y PERIFERICOS (9)
CARTAGO - HEREDIA - ALAJUELA

—] COIBI-CCSS
|
SUBAREA DE
BIOETICA EN INVESTIGACION
CLOBI
CLOBI
HOSPITALES
N :ggi:;ﬁtgs@) ESPECIALIZADOS (5)
HSID - HCG - HM HNN — HNP -H DE LA MUJER

CENARE - GERIATRICO

LIMON - PEREZ ZELEDON
PUNTARENAS- SAN CARLOS
TURRIALBA - LIBERIA

SUBAREA DE

BIOETICA CLINICA Y EN GESTION

CLOBI
CLINICAS MAYORES (4)
Dr. CARLOS DURAN
DR. MORENO CANAS
DR. CLORITO PICADO
DR. MARCIAL FALLAS

CLOBI
AREAS DE SALUD (3)
NARANJO
GOICOECHEA
DESAMPARADOS 3



Para mas informacion...

AREA DE BIOETICA
SUBAREA DE BIOETICA EN INVESTIGACION
Tel 519-3044
Fax 220-2560
bioetica@ccss.sa.cr

WWW.cendelsss.sa.cr
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