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Caja Costarricense de Seguro Social- Area de Bioética

ANTECEDENTES

El Area de Bioética, como instancia institucional responsable de las actividades
de esta naturaleza, y con autoridad técnica y funcional en este campo (Junta
Directiva de la Caja Costarricense de Seguro Social, sesién N° 7927, del 27 de
enero de 2005), promovié la aprobacion del Reglamento del Consentimiento
Informado en la Practica Asistencial en la Caja Costarricense de Seguro Social,
la cual se dio mediante el articulo 25° de la Sesién N° 8601, celebrada el 20 de
septiembre de 2012, y fue publicada posteriormente en el diario oficial La
Gaceta, el 6 de noviembre de ese mismo afio.

El Reglamento se ampara en la normativa internacional y nacional en la materia,
asi como en una serie de eventos, entre los que destaca la resolucién 001102-f-
s1-2010 del expediente 03-000823-0163-ca, de la Sala Primera de la Corte
Suprema de Justicia. Asimismo, da respuesta a lo propuesto en documentos
como “Una CCSS renovada hacia el 2025”, que emite los siguientes
lineamientos estratégicos:

“Fortalecer el derecho ciudadano a la informacién y aumento de manera
gradual del poder de los usuarios para elegir y tomar decisiones en el proceso
de atencién... La CCSS establecera politicas y mecanismos para reducir, de
manera gradual, las grandes asimetrias existentes entre proveedores y
usuarios, en cuanto al poder de decisién e informacién sobre el proceso
asistencial. Se trata de hacer efectivo el derecho de las personas a tener acceso
a la historia clinica, a brindar su consentimiento informado ante los diversos
tratamientos y a contar con informacién veraz sobre las alternativas terapéuticas
y otros aspectos de la organizacion y el funcionamiento de la instituciéon y su red
de servicios...”

LINEAMIENTOS ESTRATEGICOS:

Definir politicas de atencién y establecimiento de mecanismos que le
garanticen a los pacientes su derecho a ser informados y a participar en la toma
de decisiones diagnoésticas y terapéuticas sobre su salud; incluida la
posibilidad, en casos criticos, de solicitar una segunda opinion.

De esta manera, y como parte de las actividades planteadas en el Plan de
Implementacién del Reglamento, el Area de Bioética pone a disposicién este
instructivo sobre las funciones contempladas en los articulos 20 y 22 de dicha
normativa.
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MARCO NORMATIVO

Reglamento del Consentimiento Informado en la Practica Asistencial en la
Caja Costarricense de Seguro Social. Aprobado el 20 de septiembre de 2012,
en la sesién N° 8601, mediante el articulo 25°.

De referencia:

e Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos humanos.

e Convencién sobre los derechos de las personas con discapacidad.

e Constitucion Politica de la Republica de Costa Rica.

¢ Ley General de Salud.

e Ley de Derechos y Deberes de las Personas Usuarias de los Servicios
de Salud Publicos y Privados.

¢ Ley Integral para la Persona Adulta Mayor.

e Ley de Promocién Social de la Mujer.

e Ley de Igualdad de Oportunidades para las Personas con
Discapacidad.

e Ley General del VIH/SIDA.

e Ley para la Promocién de la Autonomia Personal de las Personas con
Discapacidad.

e Cédigo Civil.

e Coédigo de Familia.

e Cdbdigo de la Nifiez y la Adolescencia.

Otros lineamientos que regulan el proceso de consentimiento informado:

e Ley de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos.

e Coddigos de Colegios Profesionales de Ciencias de la Salud.

¢ Reglamento de la Actividad Clinica Docente en la Caja Costarricense
de Seguro Social.

e Reglamento del Expediente de Salud de la Caja Costarricense de
Seguro Social.
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DIRECTRICES GENERALES

1. Profesionales responsables

La figura de funcionario responsable del seguimiento al cumplimiento del
Reglamento de Consentimiento Informado se establece en el articulo 22, sobre
las funciones del Director Médico del Centro Asistencial de la CCSS:

Inciso b. Designar, en el centro asistencial, un profesional responsable del
seguimiento de la aplicacién del presente reglamento, asi como de su
evaluacién periddica, esto dltimo en conjunto con el Comité Local de Bioética.

Esta persona, como bien se entiende, debera estar nombrada por la Direccién
Médica y ejercer la mayoria del tiempo como profesional, y sera quien
participe en el proceso de solicitud de informacién a los funcionarios y a los
usuarios, y revisién de los expedientes clinicos; ademas, dara a conocer los
resultados al presidente del Comité de Bioética (si lo hay), asi como al Director
Médico del Centro, para posteriormente remitir el formulario CI-II al Area.

2. Formularios

Para llevar a cabo este proceso de seguimiento, se han disefiado tres
formularios en linea conocidos como ‘“formularios CI”: uno dirigido a
profesiones de la salud, uno para personas usuarias y el tercero para los
profesionales responsables del seguimiento.

Dichos formularios se encuentran disponibles en la direccidén electrénica

. Estos se deben completar antes del ultimo dia del mes de
febrero y agosto de cada aiio.

A continuacioén, se describen cada uno de los tres formularios.
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2.1. FORMULARIO CI-I USUARIOS

¢cQué es? Es un formulario en linea, que se completa en la plataforma y se
envia cada formulario por separado. Es necesario que el profesional
responsable lleve un registro fisico de los formularios aplicados (disponible en

)

cPara qué sirve? Este formulario permite la recoleccién de informacién sobre
la aplicacién del proceso de consentimiento informado a las personas usuarias
o a sus familiares.

¢A quién se aplica? Los usuarios o familiares de pacientes que cumplan con
los siguientes aspectos:

¢ Quienes presenten discapacidad cognitiva, por ejemplo: Sindrome de
Down u otros sindromes que generen un funcionamiento intelectual
general por debajo del promedio, autismo, trastornos psiquiatricos,
demencias, traumatismo, entre otros.

e A quienes se les haya realizado en el ultimo mes alguna internacién que
implique la necesidad de un consentimiento por escrito, por ejemplo:
cirugias, procedimientos odontolégicos, procedimientos o estudios
invasivos donde se amerite aplicar anestesia local, realizaciéon de
pruebas VIH, utilizacion de medios de contraste, actividades donde
participaran estudiantes, etc.

¢Cuantos se aplican? Las areas de salud, clinicas, CAIS y hospitales
periféricos aplicaran 10, mientras que los hospitales regionales, nacionales y
centros especializados aplicaran 20.

¢Como se aplica? Se puede aplicar directamente al paciente (leerle las
preguntas) o bien, a un familiar del paciente con discapacidad cognitiva,
cuando el primero no pueda. El cuestionario se puede realizar personalmente
en el centro de salud o el profesional responsable puede contactar via
telefénica a la persona para responder el cuestionario. Este cuestionario consta
de cinco preguntas generales sobre el centro y el proceso: unidad
programatica, semestre del informe, nivel de complejidad del centro
asistencial, servicio o actividad por la que requirié realizar consentimiento
informado por escrito y persona entrevistada; esta informacién debe ser
llenada por el profesional responsable. Ademas, el cuestionario presenta cinco
preguntas relacionadas directamente con el proceso de consentimiento
informado, dirigidas a la persona usuaria o su familiar; todas de seleccién
unica. Por ultimo, presenta un apartado de observaciones, las cuales pueden
ser expuestas por el responsable o por los usuarios.

¢Como acceso al formulario? Ingresando al link Formulario CI-I Usuarios .
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2.2 FORMULARIO CI-I PROFESIONALES

¢cQué es? Es un formulario en linea, que se completa en la plataforma y se
envia cada formulario por separado. Es necesario que el profesional
responsable lleve un registro fisico de los formularios aplicados (disponible en

)

¢Para qué sirve? Este formulario permite la recoleccién de informacién sobre
el conocimiento de los funcionarios que realizan procesos de consentimiento
informado.

¢A quién se aplica? A funcionarios que realizan procesos de consentimiento
informado o que se encuentran en contacto directo con pacientes, sea personal
de Medicina, de Enfermeria, de Odontologia, de Psicologia, de Trabajo Social,
de Microbiologia u otros.

¢Cuantos se aplican? Este cuestionario se le realizara a:

e 5 funcionarios en el caso de areas de salud, clinicas, CAIS y hospitales
periféricos.

e 10 funcionarios en el caso de hospitales regionales, nacionales y
especializados.

El mismo formulario se aplicara a cada funcionario en dos ocasiones distintas: la
primera como precedente que permita identificar las necesidades de
capacitaciéon y areas de mejora respecto a este proceso; y la segunda como
comprobacién de las medidas tomadas y su impacto entre una evaluacién y la
siguiente; una en cada semestre, que corresponde al afio 2018.

¢Como se aplica? Pueden realizarse varias estrategias:

e Se le puede reenviar directamente al funcionario el siguiente link

para que lo complete desde una computadora o desde
un teléfono inteligente.
e Se puede imprimir el cuestionario y solicitarle a los funcionarios que los
completen en fisico.
e El profesional responsable se puede reunir con cada funcionario para
aplicar la encuesta y trasladar él mismo las respuestas al formarlo en linea.

¢Como acceso al formulario? Ingresando al link Formulario CI-I
Profesionales
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2.3 FORMULARIO CI-II CONSOLIDADO

¢Qué es? Es un formulario en linea, que se completa en la plataforma; se envia
un unico formulario por Centro.

¢Para qué sirve? Este formulario permite la recoleccién de informacién sobre
dos de los aspectos fundamentales del proceso: el registro del proceso de CI
en el expediente de salud y el registro de las actividades de divulgacion del
seguimiento; ademas de las caracteristicas generales del centro y los servicios

evaluados.

¢Como se aplica? El profesional responsable del seguimiento es quien debe
completarlo. Primero debe contestar las cinco preguntas iniciales sobre
generalidades del funcionario y del Centro. Posteriormente, debe completar el
apartado de Revisién de expedientes, proceso en el cual debera verificar que
en el expediente clinico se encuentre el formulario oficial vigente de
consentimiento informado (cédigo 4-70-03-0560) o que en su defecto, se
encuentre una nota en el expediente con la firma tanto del usuario como del
funcionario que brindé la informacién y que cumpla con todos los requisitos de

llenado que se indican en el formulario.

Los responsables que laboran en area de salud/clinica/CAIS/hospital periférico
deben revisar 10 expedientes, mientras que en hospitales regionales,
hospitales nacionales y centros especializados se valoran 20 expedientes; estos
ultimos tres tipos de centros deben consignar el numero del dltimo oficio del
certificaciéon de cumplimiento del Consentimiento Informado en cirugia mayor,
extendida por Programa Institucional de Calidad y Seguridad del Paciente y

anotar la puntuacién obtenida en ese proceso.

En cuanto a la divulgacion, esta se realizara al menos cada semestre, posterior
a la evaluacién del servicio, con la finalidad de abordar las situaciones
identificadas como aspectos por mejorar en el proceso. Esta actividad podra
ser individual o grupal y debe abarcar al menos cinco funcionarios de areas de
salud, clinicas, CAIS y hospitales periféricos y a 10 de hospitales regionales,

nacionales y especializados.
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Este formulario cuenta con un apartado sobre analisis del proceso, donde
interesa que se expliquen los cambios significativos durante el semestre, las
oportunidades de mejora y el impacto de la aplicacién de las actividades de
seguimiento realizadas.

¢Como acceso al formulario? Ingresando al link

|y

25193044
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