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Comités Etico-Cientificos de la CCSS
se acreditan

En cumplimiento de la Ley 9234 Reguladora de la
Investigacion Biomédica, los Comités Etico-Cientificos
(CEC) de la CCSS se han acreditado ante el Consejo
Nacional de Investigacion en Salud (CONIS), 6rgano
adscrito al Ministerio de Salud, para ejercer sus funciones.

El proceso, que inici6 en julio de 2015, resultd en la
acreditacion un afio después del CEC Central de la CCSS,
adscrito al CENDEISSS. Posteriormente, el Area de
Bioética de dicho Centro implementé un programa de
visitas de acompafiamiento a los CEC de hospitales y
areas de salud, a fin de lograr también su acreditacion.
Tras un arduo y largo proceso, se alcanzo este objetivo en
los siguientes CEC institucionales:

* CEC Hospital San Juan de Dios.

» CEC Hospital Nacional de Geriatria y Gerontologia.
» CEC Hospital Nacional de Nifos.

+ CEC Hospital México.

El camino contindia y se tiene como meta para el 2018 que
los CEC de las siguientes unidades obtengan su
acreditacion:

» CEC Hospital Calderon Guardia.

» CEC Hospital Nacional Psiquiétrico.

+ CEC CENARE.

» CEC Clinica Control de Dolor y Cuidados Paliativos.
» CEC Hospital San Vicente de Padl.

* CEC Hospital Max Peralta.

* CEC Hospital Tony Facio.

» CEC Clinica Marcial Fallas.

» CEC Clinica Solon Nufez Frutos.

La documentacion requerida ya fue presentada al CONIS
y se esta en la fase de subsanacién de observaciones
planteadas por ese érgano.



http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&nValor1=1&nValor2=77070&nValor3=96424&strTipM=TC

El propésito fundamental de acreditar dichos comités es
incentivar la investigacion biomédica en la CCSS,
apegada a altos parametros ético-cientificos.
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investigacion biomédica resultd en un descenso del
namero de investigaciones realizadas en la CCSS. La
aprobacién de la Ley 9234 y su Reglamento crean el
ambiente propicio para que este tipo de investigacion
repunte en la Institucion, lo cual requiere contar con CEC
acreditados, que velen por el respeto de la dignidad y los
derechos de los participantes en dichas investigaciones.

Red de CEC de la CCSS

Las solicitudes de revision de protocolos de investigacion
biomédica en la CCSS, deben canalizarse de la siguiente

manera.
CEC-CENTRAL-CCSS CEC-LOCAL*

* Ensayos clinicos * Observacionales
* Con patrocinio ¢ Unicéntricas
externo * Sin componente
* Multicéntricas genético
* Genéticas * Sin patrocinio
externo

*CEC Local: hospitales y areas de salud.

Consultas al presidente de CEC acreditado

En caso de gue la unidad en la que se pretende realizar la
investigaciéon no cuente con un CEC acreditado, debe
dirigirse al Area de Bioética del CENDEISSS. Consultas al
respecto pueden ser enviadas al correo electrénico
bioetica@ccss.sa.cr



http://www.cendeisss.sa.cr/wp/index.php/comites-eticos-cientificos-cecs/
mailto:bioetica@ccss.sa.cr
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Nuevo procedimiento para la firma del
Formulario COM-II Autorizacion de

Investigacion por parte del CEC Central de

la CCSS

A partir de enero de 2018, el procedimiento para la firma
del formulario COM II para las investigaciones aprobadas
por el CEC Central de la CCSS es el siguiente:

1.

El Area de Bioética remite carta al director(es) del
centro asistencial involucrado(s) informando sobre la
aprobacion de la investigacion.

El director médico de cada uno de los centros
asistenciales participantes suscribe el formulario COM-
Il y lo envia al Area de Bioética. Para esto cuenta con
un plazo de tres dias.

El Area de Bioética procede a registrar la investigacion
ante el CONIS, aportando para ello toda la
documentacion requerida por ese Consejo.

Transcurridos ocho dias habiles después de enviada al
CONIS la solicitud de registro, el investigador puede
iniciar el estudio.

El Area de Bioética entrega al investigador los
documentos de aprobaciébn y autorizacion del
protocolo.

/

“Sin investigacion no hay
conocimiento, sin conocimiento no
hay eficacia”

Juan Ramodn Plana
\
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Se actualiza el Manual de funcionamiento
para los Comités de Bioética Clinica

Durante el Il semestre del 2017, la CCSS avanzo
significativamente en materia de regulacién de la Bioética
Clinica, al lograr la actualizacion del Manual de
funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica (CBC),
tras un proceso liderado por el Area de Bioética del
CENDEISSS.

De acuerdo con lo establecido en este Manual, en el que
se regula la conformacién y el quehacer de esos comités,
las principales funciones de los CBC son:

* Analizar casos clinicos que presenten dilemas o
conflictos bioéticos y emitir las recomendaciones
pertinentes. Es decir, aquellos casos en los que hay
una confrontacibn de valores que plantea una
disyuntiva, en los cuales el comité puede aportar
elementos y plantear alternativas o cursos de accion
posibles, que contribuyan a la toma de decisiones en el
proceso de atencion.

* Analizar desde el punto de vista bioético las guias y
protocolos clinicos que sean presentados para su
valoracion.

* Velar por el cumplimiento del Reglamento de
Consentimiento Informado en la Practica Asistencial de
la CCSS.

» Asesorar en temas de Bioética a nivel local.

* Divulgar la Bioética entre los usuarios, funcionarios y
autoridades del centro asistencial.

* Promover la capacitacion en Bioética.

Tanto los funcionarios como los pacientes y sus familiares,
pueden solicitar informacién en la Direccion Médica del
centro asistencial o contactar directamente al CBC por
medio de correo electronico de su presidente.

Consulte al presidente del CBC de su interés AQUI



http://www.cendeisss.sa.cr/wp/index.php/comites-de-bioetica-clinica-cbc/
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Gerencia Médica avala el instructivo de
trabajo para el Analisis Bioético del
Proceso de Donacion y Trasplante de
Organos y Tejidos Humanos

Mediante oficio GM-MDD-32855-2017, la Gerencia Médica
avalo el instructivo presentado por el Area de Bioética,
con la finalidad de estandarizar el analisis bioético por
parte de los Comités de Bioética Clinica (CBC) en el
proceso de donacion de o6rganos y tejidos, y cumplir
cabalmente con lo indicado en la Ley 9222, que regula
esa materia.

Especificamente, en este documento queda definido que
le corresponde a los CBC analizar y recomendar si se
contindia o no el proceso de donacién y trasplante, en los
casos de potencial donante vivo no relacionado, donante
altruista y aquellos casos que el personal tratante
considere pertinente.

Nuevo Instructivo para el Analisis de
Guias de Atencidon y Protocolos Clinicos
por parte de los Comités de Bioética
Clinicade la CCSS

A partir de una iniciativa presentada por el CBC del
Hospital Nacional de Nifios, se elabor6 el Instructivo para
el Andlisis de Guias de Atencion y Protocolos Clinicos por
parte de los Comités de Bioética Clinica de la CCSS, el
cual se encuentra en proceso de validacién, para su
oficializacion en el afio 2018. Este instructivo establece las
pautas y brinda orientacion operativa para la revision
bioética de guias y protocolos de atencion clinica por
parte de dichos comités.

La revision bioética de esos documentos consiste
fundamentalmente en verificar que los principios bioéticos
hayan sido considerados en su elaboracion, a fin de
minimizar problemas éticos que puedan derivarse de su
aplicacion y se respeten la dignidad y los derechos de los
usuarios de los servicios de salud.




Comités asistenciales de Bioética
Es bueno recordar las caracteristicas de los Comités
asistenciales de Bioética, para no confundirlos con otros,
como los Comités de ética de investigacion, que son
completamente diferentes. ElI campo hospitalario
constituye la vida de estos comités. En ellos se plantean
los dilemas éticos concretos de la practica médico-
hospitalaria. Sus miembros reflejan los distintos actores
del medio hospitalario y de la sociedad general:
profesionales de la salud, representantes de los pacientes,
profesionales del derecho, religiosos, representante de la
comunidad. Se basan en la dignidad de cada uno de los
actores y en el valor fundamental en las sociedades
democraticas de la autonomia y los valores humanos. Hay
que recordar que a la Bioética y a estos comités los
precedio el Codigo de Nuremberg, fundante del valor de la
autonomia para el respeto de las personas, los diferentes
cbdigos médicos y el informe Belmont, verdadera carta de
ciudadania de la Bioética.
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Quizas a la distancia la Bioética y los Comités
asistenciales de Bioética muestren lo que hemos perdido:
los valores del didlogo razonable, el pluralismo valorativo y
la defensa de los méas vulnerables. La idea de una razon
comunicativa ha sido sustituida por la razén instrumental y
del puro poder. La medicina humanista de un Lain
Entralgo ha sido sustituida por el poder de una medicina
supertecnificada que divide al ser humano en sectores
incomunicados. Con todo no habria que desesperar, es
preciso a veces la utopia para guardar el sentido que nos
sustrae la dura realidad cotidiana de nuestro tiempo. Hay
una figura central en la Bioética y en los comités
constituida por el representante de la comunidad; es esta
figura que representa los valores a preservar y que
constituye el centro de los comités asistenciales. En
Bioética, en cierto sentido, todos somos legos, los
profesionales del derecho no son médicos, y los médicos
sin ser fildsofos pueden y deben tratar cuestiones éticas
de valores. Esa apertura y transdiciplinariedad es a la que
nos conduce una Bioética bien entendida.
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Uso de “notas prondsticas” en el
expediente de salud
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Area de Bioética La misién de los equipos interdisciplinarios de atencion a
CENDEISSS la salud de las personas es preservar la vida y restituir la
Boletin No. 31 salud en la medida de lo posible. Sin embargo, la
Diciembre 2017 mortalidad humana es un hecho ineludible y los

profesionales sanitarios también deben tener la capacidad
de identificar el proceso del fin de la vida.

Ante una defuncion inminente, es factible limitar el
esfuerzo terapéutico, evitando la iniciacion de medidas
terapéuticas extraordinarias y procediendo a ofrecer una
gama completa de medidas paliativas y compasivas.

Como parte de su proceso de aprendizaje, los médicos
residentes de Medicina Interna y subespecialidades nos
han invitado a acompafarlos en el proceso de
deliberacién sobre la Bioética del final de la vida. El
proceso incluye elementos tan variados como la ética
médica, la calidad de la atencion, el deber de no
abandono, la futilidad terapéutica, el encarnizamiento
terapéutico y varios otros aspectos controversiales.

Dentro de este marco de referencia, el Comité de Bioética
Clinica (CBC) del Hospital Calderén Guardia ha analizado
la estructura de las “notas prondsticas” [notas de mal
pronostico] que se consignan en los Expedientes Clinicos
y ha generado una serie de recomendaciones iniciales,
sujetas a mayor discusion:

+ Este tipo de notas clinicas deben ser suscritas y
firmadas por Médicos Asistentes Especialistas y no por
médicos residentes. Idealmente, como resultado de un
consejo o de una junta médica.
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* Deben incluir un analisis clinico que parta de los
antecedentes del enfermo y progrese hasta la condicion
clinica actual, definiendo la inmediatez de la muerte.




« Se debe justificar claramente la necesidad de
establecer medidas paliativas y compasivas, no

Boletin Informativo obviando la necesidad de observacion vy

Area de Bioética acompafiamiento, y dejando abierta la posibilidad de
CENDEISSS ajustar el plan terapéutico segun cambien las
Boletin No. 31 condiciones fisiopatologicas.

Diciembre 2017

* La firma de todo médico involucrado en el proceso
diagnostico final debe quedar claramente registrada en
la “nota prondstica”.

Estos elementos deben considerarse como un punto de
partida para una deliberacion mayor, en la que deben
integrarse consideraciones médico-legales si el propésito
fuera establecer un procedimiento normalizado.

Dr. Marco Vinicio Boza Hernandez
Presidente CBC
Hospital Dr. Calderén Guardia

~

El Area de Bioética invita a publicar
en este boletin semestral articulos
relacionados con la Bioética. Para

ello, pueden enviar los manuscritos
al correo bioetica(@ccss.sa.cr, para

su valoracion.

.
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Capacitacion en Bioética

Boletin Informativo La capacitacion constituye una de las actividades de
Area de Bioética mayor trascendencia para el Area de Bioética, por lo que
CENDEISSS se implementan mejoras continuas en este campo. Se
Boletin No. 31 destacan las siguientes actividades realizadas durante el
Diciembre 2017 segundo semestre del 2017.

Encuentro de Bioética Clinica 2017

El 23 de agosto de 2017 se efectu6 el Encuentro de
Bioética Clinica, el cual tuvo como tema central el
Reglamento del consentimiento informado en la practica
asistencial en la Caja Costarricense de Seguro Social, a la
luz de la Ley N° 9379 para la Promocion de la Autonomia
Personal de las Personas con Discapacidad. El evento
contd con la participacion de 73 personas y seis
expositores de alto nivel, como lo son:

* Licda. Mariana Villareal Arroyo. Consejo Nacional de
Personas Discapacitadas (CONAPDIS).

* MSc. Carlos Valerio Monge. Abogado, Defensoria de
los Habitantes.

* Licda. Catalina Devandas Aguilar. Relatora Especial
Organizacion de Naciones Unidas (ONU).

» Dr. Fabian Madrigal Leer. Geriatra, Hospital Nacional de
Geriatria y Gerontologia Dr. Raul Blanco Cervantes.

» Dra. Gabriela Arguedas Ramirez. Universidad de Costa
Rica.

« MSC. Rafael Matamoros Morales. Presidente del
Comité de Bioética Clinica, Hospital Max Peralta.

ZO=OpQrc< =0

Esta actividad permiti6 un intercambio de ideas vy
experiencias en torno a esta tematica, y a partir de ello se
propone una revision y actualizacion del Reglamento del
consentimiento informado en la practica asistencial, labor
que sera liderada por el Area de Bioética y apoyada por
las instancias que participaron durante este importante
encuentro.
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Programa de Capacitacion en Bioética

Durante el segundo semestre del afio 2017, el Area de
Bioética gestiond 11 cursos, en los que participaron 264
funcionarios, segun se puntualiza en la siguiente tabla:

Fundamentos de Bioética 29
Consentimiento Informado (2) 82
Buenas Practicas Clinicas (2) 66
Nivelacién de Buenas Practicas Clinicas 18
Bioética Clinica 33
Bioética y Gestidn de los Servicios de Salud 24
Medicina Basada en la Evidencia 7
Habilidades de Comunicacion 32
Dilemas Bioéticos al final de la vida 23
Total 186
Fuente: Area de Bioética, CENDEISSS.

Para un total de 734 funciones capacitadas durante el afio
2017, tanto en modalidad presencial como virtual.

Se agiliza el proceso de inscripcién en los
cursos del Programa de Capacitaciéon en
Bioética
A partir del 1l semestre del 2017, el proceso de inscripcion
y evaluacion de cursos y tutores de nuestras actividades
educativas, se realizan en linea, lo cual disminuye el uso

de papel, facilita el proceso y reduce tiempos de registro y
elaboracién de certificados.

Ver Programa Educativo del Area de Bioética 2018

El coordinador de estas actividades en el Area de Bioética
serd& el Lic. Milton Jeslts Gonzalez Carranza
(mgonzalezc@ccss.sa.cr), a quien se le da la bienvenida.

10
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Con el fin de mejorar la comunicacion y promover el buen
funcionamiento de los Comités de Bioética de la CCSS -
Comités ético cientificos y Comités de Bioética Clinica-, el
Area de Bioética preside el Consejo de Comités de
Bioética, el cual sesiona periodicamente en las
instalaciones del CENDEISSS.

Este Consejo tiene como objetivo capacitar e informar a
sus miembros sobre temas de interés. De tal forma,
durante el 2017 se trataron en las reuniones tematicas de
actualidad, que tienen incidencia en los servicios que
brinda la CCSS, entre ellas:

» Anticoncepcién oral de emergencia.

* Bioética, universalismo, diferencia y vulnerabilidad.

* Eutanasia.

* Rol del representante de la comunidad en los CEC.

* Limitacién del esfuerzo terapéutico y notas de mal
prondstico en el expediente de salud del paciente.

Consulte nuestro cronograma de sesiones del Consejo
para el aio 2018.

/

La triada prestacion de servicios,
docencia e investigacion es
indispensable para lograr la misién
institucional
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La publicacion de los resultados de
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CENDEISSS CENDEISSS
Boletin No. 31
Diciembre 2017 Mediante oficio CENDEISSS-AB-7690-2017 (link) el Area

de Bioética comunico los principales aspectos que se
deben considerar al publicar los resultados de las
investigaciones biomédicas que se realicen en la CCSS, a
saber:

* Los derechos patrimoniales sobre una obra cientifica
producida por un funcionario en el ejercicio de su
trabajo, pertenecen a la Institucion.

* Los derechos morales de la obra son propios del autor;
obligan a que se le reconozca al creador su autoria y
gue se proteja la originalidad de esta.

* Es necesario que el autor cuente con autorizacion
expresa de la Institucion para la publicaciéon de una
investigacion biomédica en la cual esta involucrada la
Caja.

* La autorizacion de este tipo de publicaciones recae
sobre la Direccion Ejecutiva del CENDEISSS. Para ello,
se debe plantear la solicitud respectiva al Area de
Bioética del CENDEISSS.

» Es obligatorio que la publicacién proteja la identidad y
confidencialidad de las personas de quienes se
obtuvieron los datos y, ademas, que mencione el
establecimiento en el cual se realizé la labor de
investigacion.

« En este dltimo caso, siempre en proteccion de la
confidencialidad. Eventualmente, se podria eliminar el
nombre del centro asistencial y hacer referencia solo a
la Institucion.




Presentacion del informe trimestral de
actividades de los Comités Etico

Boletin Informativo Cientificos y Comités de Bioética Clinica
Area de Bioética

CENDEISSS
Boletin No. 31
Diciembre 2017

La fecha de presentacion del informe de actividades
correspondiente al 1V trimestre del 2017 vencio el 26 de
enero pasado.

Se les recuerda a los presidentes de estos comités y a los
directores médicos la importancia de presentar dichos
informes de manera oportuna, a fin de mantener los
registros institucionales debidamente actualizados.
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Debe enviar los informes al correo bioetica@ccss.sa.cr

% 26 de enero de 2018

Lt bioetica@ccss.sa.cr
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Informe de seguimiento de la aplicacion del
consentimiento informado en la CCSS

Boletin Informativo
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CENDEISSS Se les recuerda a los directores médicos y a los
Boletin No. 31 responsables del seguimiento de la aplicacion del
Diciembre 2017 Reglamento del Consentimiento Informado en la CCSS,

gue la fecha limite para la presentacién de los informes de
la evaluacion del consentimiento correspondientes al Il
semestre de 2017, es el 28 de febrero del presente afio.
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Deben enviar los informes al correo bioetica@ccss.sa.cr

% 28 de febrero de 2018

@ . .
"!‘_ bioetica@ccess.sa.cr
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