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1. Introduccion

El Area de Bioética, como unidad técnica institucional encargada de coordinar la Red de
Comités de Bioética Clinica de la Caja Costarricense de Seguro Social, formula la presente
guia con el fin de establecer criterios operativos para el diagndstico, evaluacion,

acompanamiento técnico bioético y seguimiento de estos érganos colegiados.

El diagnéstico, la evaluacion, el acompanamiento técnico bioético y el seguimiento de los
CBC constituyen herramientas fundamentales para conocer su nivel de funcionamiento,
identificar fortalezas, necesidades de mejora y oportunidades de desarrollo, asi como para
orientar acciones de apoyo que favorezcan el cumplimiento de sus funciones. Este proceso
permite fortalecer sus capacidades deliberativas, promover la mejora continua y contribuir
a la consolidacion de una cultura institucional de reflexién ética y toma de decisiones

fundamentadas.

Asimismo, esta guia orienta la aplicacién del indicador institucional para la evaluacién del
funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica, contribuyendo a que esta etapa se
realice de manera estandarizada, transparente y coherente con las funciones asignadas a

estos organos colegiados.

2. Objetivo

2.1. General

Estandarizar el proceso de diagnéstico, evaluacién, acompanamiento técnico bioético y
seguimiento del funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica por parte del Area de
Bioética, con el fin de conocer su estado de desarrollo, identificar fortalezas, aspectos
pendientes y oportunidades de mejora, orientar acciones de apoyo técnico y valorar el
cumplimiento de sus funciones mediante la aplicacion del indicador institucional vigente, en
concordancia con el Manual de Funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica y en

Gestion.
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2.2. Especificos

a. Definir los criterios, métodos, instrumentos y medios de verificacion para realizar el
diagnostico, la evaluacion, el acompafiamiento técnico bioético y el seguimiento del
funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica.

b. Aplicar el indicador institucional vigente y el sistema de clasificacion definido por el
Area de Bioética para valorar el nivel de cumplimiento de los Comités de Bioética
Clinica, interpretar sus resultados y orientar la priorizacion de acciones de
acompafnamiento técnico y seguimiento.

c. lIdentificar fortalezas, brechas, aspectos pendientes y oportunidades de mejora en
el funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica, con el fin de orientar la
formulacién, implementacion y seguimiento de acciones o planes de mejora.

d. Promover el funcionamiento homogéneo, documentado, trazable y alineado con la
normativa institucional vigente de los Comités de Bioética Clinica, mediante etapas
periodicas de diagnostico, evaluaciéon, acompafiamiento técnico bioético y

seguimiento.

3. Alcance

La presente guia es de aplicacion para el Area de Bioética del CENDEISSS, como unidad
técnica institucional responsable de coordinar, diagnosticar, evaluar, brindar
acompafnamiento técnico bioético y dar seguimiento al funcionamiento de los Comités de

Bioética Clinica de la Caja Costarricense de Seguro Social.

Los Comités de Bioética Clinica y las Direcciones de los establecimientos de salud se
consideran instancias vinculadas al proceso, en tanto aportan informacién, facilitan la
revision de evidencias, atienden recomendaciones técnicas y gestionan, segun sus
competencias, las condiciones necesarias para el adecuado funcionamiento de los

Comités.
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La presente guia tiene caracter técnico-operativo y no modifica las competencias
establecidas en el Manual de Funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica y en
Gestion, ni sustituye las potestades de las Direcciones de los establecimientos de salud, de

la Gerencia Médica u otras instancias competentes.

Las recomendaciones emitidas por el Area de Bioética se orientan al fortalecimiento técnico,
documental, educativo y de mejora continua de los Comités de Bioética Clinica. Dichas
recomendaciones no constituyen, por si mismas, un procedimiento sancionatorio ni
sustituyen los actos administrativos que correspondan a la autoridad competente, cuando

estos resulten necesarios conforme al marco normativo aplicable.

4. Metodologia de elaboracidon

La presente guia fue elaborada mediante revision documental, analisis técnico y
sistematizacion de la experiencia institucional del Area de Bioética en las etapas de
diagnéstico, evaluacion, acompafiamiento técnico bioético y seguimiento de los Comités de

Bioética Clinica.

Para su construccion se consideraron como insumos principales el Manual de
Funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica y en Gestion, el formulario institucional
de seguimiento de los CBC, la tabla de ponderacion elaborada a partir de dicho formulario,
la linea base construida para la etapa de evaluacion y la ficha técnica del indicador
institucional 13-01-1.0.

Asimismo, se tomaron en cuenta los instrumentos utilizados por el Area de Bioética para la
recopilaciéon de informacion durante las actividades técnicas de diagndstico, evaluacion,
acompanamiento y seguimiento, incluidas las visitas presenciales, las reuniones virtuales y
las revisiones documentales; los modelos de informe o comunicacion de resultados; los
criterios de verificacion documental; y los elementos derivados de la experiencia acumulada

en el acompanamiento a los Comités de Bioética Clinica.
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La propuesta fue sometida a un proceso de validacién técnica mediante metodologia Delphi
modificada, con el propésito de revisar la pertinencia, claridad, aplicabilidad y coherencia
de sus contenidos. Este proceso permitié recopilar observaciones de personas expertas,
identificar ajustes necesarios y fortalecer el consenso técnico sobre los componentes,

etapas, criterios e instrumentos propuestos.

El documento incorpora los ajustes derivados de la revisién técnica interna, legal y filolégica,
orientados a fortalecer la coherencia normativa, la precisiéon conceptual, la claridad del
lenguaje, la consistencia terminoldgica, la aplicabilidad institucional y el alineamiento con el

enfoque de mejora continua.

La metodologia empleada permitid ordenar los componentes del proceso en etapas
complementarias: diagnostico, evaluacion, acompafamiento técnico bioético vy
seguimiento. Esta estructura busca favorecer la trazabilidad del proceso, la comparabilidad
de la informacion entre comités, la identificacion de oportunidades de mejora y la definicién

de acciones orientadas al fortalecimiento progresivo del funcionamiento de los CBC.

5. Marco normativo

5.1. Marco organizacional institucional
e Actualizacion del analisis general evaluativo de la reestructuracion
organizacional de la Gerencia Médica y elaboracién de los manuales de
organizacién especificos de las direcciones adscritas. Gerencia Médica, CCSS,
2008.

5.2. Normativa nacional aplicable
e Ley General de la Administracion Publica, Ley n.° 6227.
e Ley de Derechos y Deberes de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud

Publicos y Privados, Ley n.° 8239.
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e Reglamento de la Ley de Derechos y Deberes de las Personas Usuarias de los
Servicios de Salud Publicos y Privados, Decreto Ejecutivo n.° 32612-S.

e Ley General de Control Interno, Ley n.° 8292.

e Normas de control interno para el Sector Publico, N-2-2009-CO-DFOE,
Contraloria General de la Republica.

o Ley del Sistema Nacional de Archivos, Ley n.° 7202.

o Reglamento a la Ley del Sistema Nacional de Archivos.

o Ley de Proteccién de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales,
Ley n.° 8968.

e Reglamento a la Ley de Proteccion de la Persona frente al Tratamiento de sus
Datos Personales.

e Ley contra la Corrupcion y el Enriquecimiento llicito en la Funcion Publica, Ley
n.° 8422.

e Ley de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos, Ley n.° 9222,
cuando resulte aplicable segun las funciones del CBC en establecimientos
vinculados con procesos de donacion y trasplante.

e Reglamento a la Ley de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos.

o Ley Expediente Digital Unico de Salud, ley n.° 9161.

¢ Reglamento del expediente digital unico en salud.

5.3. Normativa institucional

¢ Reglamento del Consentimiento Informado en la Practica Asistencial en la Caja
Costarricense de Seguro Social. CCSS, 2012.

e Instructivo para la Gestion de Documentos Normativos en la Caja Costarricense
de Seguro Social GA-DSI-API-IT001, version 1, 2020.

e Guia Elaboracion de documentos normativos GA-DSI-API-GT003, version 01,
2021.

e Manual de Funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica y en Gestion.
CENDEISSS, 2024.
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¢ Reglamento del Expediente de Salud de la Caja Costarricense de Seguro Social.
Publicado en la Gaceta n.°189 del 29 de setiembre de 1999.

5.4. Documentos técnicos del Area de Bioética

o Guia para el analisis de casos clinicos. CENDEISSS, CCSS; 20009.

e Manual para la redaccion de aspectos bioéticos y derechos humanos en
protocolos de atencion clinica. CENDEISSS, 2024.

e Manual de aspectos bioéticos para la redaccion de documentos de informacién
sobre procedimientos clinicos para personas usuarias. CENDEISSS, 2025.

¢ Guia de Trabajo para la Revisién de Aspectos Bioéticos y Derechos Humanos
en Protocolos o Guias de Atencién Clinica GM-CENDEISSS-AB-GT-002.
CENDEISSS, 2025.

o Guia de Trabajo para el Acompanamiento Bioético en la Atenciéon Clinica por
parte de los Comités de Bioética Clinica GM-CENDEISSS-AB-GT-004.
CENDEISSS, 2025.

e Instructivos, formularios, plantillas y demas documentos técnicos vigentes
emitidos por el Area de Bioética que resulten aplicables al funcionamiento de
los CBC.

5.5. Documentos relacionados con evaluacion e indicadores institucionales

o Oficio GM-DCSS-0148-2025, “Actualizacién del disefio de la evaluacion de la
prestacion de servicios de salud 2024-2028”, que incorpora el indicador 13-01-
1.0 sobre el porcentaje de cumplimiento en la implementacion del Manual de
Funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica y en Gestion. CCSS, 2025.

e Ficha técnica del indicador institucional 13-01-1.0.

e Formulario institucional de seguimiento de los Comités de Bioética Clinica.

e Tabla de ponderacion del instrumento institucional de seguimiento de los
Comités de Bioética Clinica.

e Linea base construida para la etapa de evaluacion de los Comités de Bioética

Clinica.
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e Instrumentos, matrices y formatos definidos por el Area de Bioética para el
diagnostico, evaluacion, acompafnamiento técnico bioético y seguimiento de los
CBC.

5.6. Gestion documental y 6rganos colegiados
e Lineamientos para la elaboracion de actas de érganos colegiados en soporte
papel. Norma Técnica Nacional NTN-006, Archivo Nacional de Costa Rica,
version 1.0, 24 de agosto de 2022.
e Directriz general para la normalizaciéon del tipo documental actas de 6rganos

colegiados, Archivo Nacional de Costa Rica, 2020.

5.7. Marco bioético y de derechos humanos

e Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, UNESCO, 2005.

6. Abreviaturas

6.1. CBC: Comité de Bioética Clinica.

6.2. CCSS: Caja Costarricense de Seguro Social.

6.3. CENDEISSS: Centro de Desarrollo Estratégico e Informacion en Salud y Seguridad
Social.

6.4. Cl: Consentimiento informado.

6.5. DIPC: Documentos de informacién sobre procedimientos clinicos para personas
usuarias.

6.6. DNT: Documentos de normalizacion técnica.

6.7 MIDEPLAN: Ministerio de Planificacion Nacional y Politica Econdmica.

6.8 OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

6.9 UNESCO: Organizacioén de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la

Cultura.
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7. Definiciones o terminologia

7.1. Accion de mejora. Actividad concreta, verificable y proporcional definida para atender
un hallazgo, aspecto pendiente u oportunidad de mejora identificada en el diagndstico,
evaluacion, acompafamiento técnico bioético o seguimiento. Debe indicar responsable,
plazo, medio de verificacion y estado de avance. Adaptado de la Ley General de Control
Interno, Ley n.° 8292; Normas de Control Interno para el Sector Publico, N-2-2009-CO-
DFOE; herramientas metodoldgicas de seguimiento y evaluacion de MIDEPLAN; y Manual
de Funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica y en Gestidon, GM-CENDEISSS-AB-
MA-001.

7.2. Acompafiamiento técnico. Etapa mediante la cual el Area de Bioética brinda apoyo
técnico, orientacion y asesoria a los Comités de Bioética Clinica, con el propésito de
fortalecer su funcionamiento, acompanfar la resolucion de dudas y favorecer el cumplimiento
de sus funciones conforme a la normativa institucional vigente. Manual de Funcionamiento
de Comités de Bioética Clinica y en Gestion, GM-CENDEISSS-AB-MA-001.

7.3. Acta. Documento de caracter permanente en el que se consigna lo acontecido en una
sesion de un organo colegiado. Constituye el testimonio escrito de la sesiéon y debe
contener, como minimo, la indicacion de las personas asistentes, las circunstancias de lugar
y tiempo, la transcripcion literal de todas las intervenciones efectuadas, los puntos
principales de deliberacién, la forma y resultado de la votacién y el contenido de los
acuerdos adoptados. Debe levantarse por la secretaria del érgano colegiado, aprobarse
conforme al procedimiento aplicable y firmarse por la presidencia y por las personas
miembros que hubieran hecho constar voto disidente, cuando corresponda. Adaptado de la
Ley General de la Administracién Publica, articulo 56, y de la Norma Técnica Nacional NTN-
006, Lineamientos para la elaboracion de actas de 6rganos colegiados en soporte papel,

del Archivo Nacional de Costa Rica.
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7.4. Brecha de funcionamiento. Diferencia entre el funcionamiento observado de un
Comité de Bioética Clinica y los criterios establecidos en la normativa institucional vigente,
que permite identificar aspectos susceptibles de fortalecimiento o mejora. Manual de
Funcionamiento de Comités de Bioética Clinica y en Gestion; indicador institucional 13-01-
1.0.

7.5. Calidad ética de la atencion. Propiedad de la atencién en salud que permite valorar
el grado en que las decisiones, procesos e intervenciones clinicas se realizan con respeto
a la dignidad humana, los derechos de las personas usuarias, los principios bioéticos y la
seguridad del paciente, promoviendo una atencion centrada en la persona y decisiones
fundamentadas. OMS, calidad de la atencidon y seguridad del paciente; UNESCO,
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos; Institute of Medicine / National

Academies, Crossing the Quality Chasm.

7.6. Capacidades deliberativas. Conjunto de habilidades, conocimientos y condiciones
que permiten a un Comité de Bioética Clinica analizar dilemas o conflictos bioéticos de
forma estructurada, plural, razonada y fundamentada. Incluyen la capacidad de identificar
hechos relevantes, reconocer valores y principios en tension, escuchar diversas
perspectivas, argumentar éticamente, valorar cursos de accion y formular recomendaciones
prudentes, contextualizadas y justificables. Adaptado de Gracia, D. (2003). Ethical case
deliberation and decision making; Dalla Nora, C. R., Zoboli, E. L. C. P., & Vieira, M. M.

(2015). Ethical deliberation in health: an integrative literature review.

7.7. Cierre del seguimiento. Acto técnico-documental mediante el cual el Area de Bioética
deja constancia de que las acciones definidas fueron cumplidas, que existen evidencias
suficientes para documentar el avance o cumplimiento, o que corresponde mantener,
ajustar o redefinir acciones pendientes. El cierre del seguimiento no sustituye los actos
administrativos que correspondan a la Direccién del establecimiento de salud, la Gerencia
Médica u otra instancia competente. Adaptado de la Ley General de Control Interno, Ley
n.° 8292; Normas de Control Interno para el Sector Publico, N-2-2009-CO-DFOE;

herramientas metodologicas de seguimiento y evaluacion de MIDEPLAN; y Manual de
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Funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica y en Gestion, GM-CENDEISSS-AB-MA-
001.

7.8. Comité de Bioética Clinica. Organo colegiado interdisciplinario y consultivo, con
independencia de criterio, cuya funcion es salvaguardar la dignidad, los derechos de las
personas y los intereses legitimos de la institucién. Se encarga de fomentar la reflexion, la
deliberacion y la educacion en un ambiente de libertad y tolerancia. Su labor consiste en
analizar de forma sistematica los conflictos de valores y principios bioéticos que emergen
en la prestacion de los servicios de salud. Manual de Funcionamiento de Comités de
Bioética Clinica y en Gestion, GM-CENDEISSS-AB-MA-001.

7.9. Criterios de evaluacidon. Parametros previamente definidos que permiten analizar,
valorar y medir el grado de cumplimiento del funcionamiento de los Comités de Bioética
Clinica, en concordancia con el indicador institucional vigente. Estos criterios facilitan la
identificacion de fortalezas, brechas, niveles de cumplimiento y oportunidades de mejora.
Indicador institucional 13-01-1.0 y Manual de Funcionamiento de Comités de Bioética

Clinica y en Gestion.

7.10. Deliberacion bioética. Proceso estructurado, racional, plural y argumentativo
mediante el cual se analizan dilemas éticos en salud, considerando los hechos relevantes,
los valores y principios en tension, los deberes involucrados y los posibles cursos de accion.
Su finalidad es orientar decisiones prudentes, razonables, justas y respetuosas de la
dignidad humana, la autonomia y los derechos de las personas usuarias. Adaptado de
Gracia, D. (2003). Ethical case deliberation and decision making. Medicine, Health Care and
Philosophy, 6, 227-233.

7.11. Diagnéstico. Etapa de analisis inicial o periddico mediante la cual se determina el
estado de funcionamiento de un Comité de Bioética Clinica, con el fin de identificar
fortalezas, brechas, necesidades de mejora y condiciones requeridas para su adecuado

desempenio.
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7.12. Documentos de informacion para procedimientos clinicos. Instrumentos
impresos o digitales elaborados por el personal de salud para apoyar el proceso de
consentimiento informado o asentimiento informado. Estos documentos informan a las
personas usuarias y sus familias sobre los beneficios, riesgos y cuidados relacionados con
el procedimiento clinico propuesto, permitiéndoles tomar decisiones informadas. Pueden
presentarse en formatos textuales, iconograficos, de video o de audio. No requieren la firma
de la persona usuaria o su representante, ni se incorporan al expediente de salud. Manual
de aspectos bioéticos para la redaccién de documentos de informacion sobre
procedimientos clinicos para personas usuarias, GM-CENDEISSS-AB-MA-003; Guia de
Trabajo para la Redaccion de Formularios de Consentimiento Informado y Asentimiento

Informado.

7.13. Documentos normativos. Documentos elaborados a nivel institucional, segun la
estructura jerarquica correspondiente, para regular la gestion administrativa y técnica, de
acatamiento obligatorio. Incluyen politicas, reglamentos, instructivos, circulares, manuales,
fichas de proceso, procedimientos, protocolos y guias de trabajo. Guia Elaboracion de
documentos normativos GA-DSI-API-GT003, version 01, 2021.

7.14. Evaluacién. Etapa mediante la cual se valora el grado de cumplimiento de los criterios
definidos para el funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica, mediante la aplicaciéon
del indicador institucional vigente. Indicador institucional 13-01-1.0 y Manual de

Funcionamiento de Comités de Bioética Clinica y en Gestion.

7.15. Funciéon administrativa. Conjunto de actividades de gestion que garantizan el
adecuado funcionamiento del CBC, incluyendo la organizacion interna, la participacion en
el Consejo Asesor y el resguardo, orden y trazabilidad de la documentacion, las actas y los
registros generados en el ejercicio de sus funciones. Manual de Funcionamiento de Comités

de Bioética Clinica y en Gestion.

7.16. Funcién consultiva y asesora. Capacidad del CBC para analizar, deliberar y emitir

recomendaciones sobre situaciones que plantean dilemas o conflictos éticos en la atencion
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de las personas usuarias y en la gestion de los servicios de salud. Incluye el andlisis de
casos clinicos, documentos de normalizacion técnica elaborados en el establecimiento de
salud, documentos de informacién sobre procedimientos clinicos para personas usuarias,
procesos relacionados con el consentimiento informado y asesoria en temas bioéticos en
el ambito clinico y de gestion. Manual de Funcionamiento de Comités de Bioética Clinica y

en Gestion.

7.17. Funcién educativa y de capacitacion. Acciones orientadas a fortalecer las
competencias en bioética del personal de salud y otros actores institucionales, mediante
procesos de capacitacion, sensibilizacion y difusiéon de principios éticos y de derechos
humanos en la practica clinica. Incluye ademas la identificacion de necesidades de
capacitacion de sus miembros y la elaboracion de un plan de capacitacién y actualizacion.

Manual de Funcionamiento de Comités de Bioética Clinica y en Gestion.

7.18. Funcionamiento del Comité. Conjunto de condiciones organizativas, procesos,
actividades vy registros documentales que permiten al Comité de Bioética Clinica cumplir
sus funciones de manera ordenada, continua, trazable y conforme a la normativa
institucional vigente. Incluye, entre otros aspectos, su integracion, periodicidad de sesiones,
elaboracion de actas, analisis de casos, emision y seguimiento de recomendaciones,
capacitacion, comunicacion, acompanamiento bioético y resguardo documental. Manual de

Funcionamiento de Comités de Bioética Clinica y en Gestion.

7.19. Indicador institucional de evaluaciéon. Herramienta incorporada en la Evaluacion
de la Prestacion de Servicios de Salud para medir el porcentaje de cumplimiento en la
implementacién del Manual de Funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica y en

Gestion, conforme al indicador institucional 13-01-1.0.

7.20. Informe anual. Documento mediante el cual el Comité de Bioética Clinica informa
periodicamente sobre las actividades desarrolladas, los resultados alcanzados, el

cumplimiento del plan anual de trabajo, los casos analizados y las oportunidades de mejora
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identificadas. Manual de Funcionamiento de Comités de Bioética Clinica y en Gestion,
Anexo 8: Informe Anual del CBC.

7.21. Libro de actas. Instrumento formal, fisico o autorizado segun la normativa aplicable,
legalizado, en el que se registran de manera cronoldgica y consecutiva las actas, acuerdos
y constancias de las sesiones del Comité, con el fin de asegurar la autenticidad, integridad,
trazabilidad y validez de la informacién consignada. Adaptado de: Archivo Nacional de
Costa Rica. Orientaciones generales para la elaboracién de actas de 6rganos colegiados
en soporte electronico, septiembre 2022; Glosario uUnico de términos, definiciones,

conceptos y abreviaturas de las normas técnicas nacionales, diciembre 2020.

7.22. Medio de verificacion. Documento, registro, acta, oficio, constancia, formulario,
matriz, expediente, informe u otro soporte fisico o digital que permita comprobar de manera
objetiva, trazable y verificable el cumplimiento o avance de una accion definida,
recomendacion, requerimiento o compromiso relacionado con el funcionamiento del Comité
de Bioética Clinica. Adaptado de las herramientas metodoldgicas de seguimiento vy
evaluacion de MIDEPLAN; Ley del Sistema Nacional de Archivos, Ley n.° 7202; normativa
técnica del Archivo Nacional sobre actas y gestién documental; Ley General de Control
Interno, Ley n.° 8292; Normas de Control Interno para el Sector Publico, N-2-2009-CO-
DFOE; y Manual de Funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica y en Gestion, GM-
CENDEISSS-AB-MA-001.

7.23. Mejora continua. Proceso permanente y sistematico orientado a fortalecer la calidad,
consistencia y efectividad del funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica, mediante
la revisién periddica de sus practicas, el analisis de resultados, la identificacion de fortalezas
y areas de mejora, el aprendizaje institucional y la implementacién de ajustes o acciones
correctivas, preventivas o de mejora. Adaptado de las Normas de control interno para el
Sector Publico de la Contraloria General de la Republica, N-2-2009-CO-DFOE, y del
Programa del Premio Nacional a la Calidad y Reconocimiento a Practicas Promisorias en
la Gestion Publica, MIDEPLAN.
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7.24. Oportunidades de mejora. Aspectos del funcionamiento del Comité de Bioética
Clinica susceptibles de fortalecimiento, identificados mediante el diagnostico, evaluacion,
acompanamiento técnico bioético o seguimiento, cuya atencion permite mejorar su
desempenio, fortalecer la calidad de su gestion y favorecer el cumplimiento de la normativa
institucional aplicable. Adaptado del Programa del Premio Nacional a la Calidad y
Reconocimiento a Practicas Promisorias en la Gestién Publica, MIDEPLAN, y de las

Normas de control interno para el Sector Publico, Contraloria General de la Republica.

7.25. Organo colegiado. Organo formalmente integrado por una pluralidad de miembros
que, en su condicion de integrantes del 6rgano, actuan en una relacién de igualdad
reciproca u horizontal. Para ejercer validamente sus competencias, debe estar
debidamente integrado y sesionar conforme a una convocatoria valida, con el quérum
estructural y funcional requerido. Su voluntad se forma mediante el procedimiento colegial,
cuyos actos distintivos son la deliberacién y la votacién, y debe quedar documentada
mediante acta. Sus competencias no son delegables, salvo la instruccion o ejecucién de
sus acuerdos cuando corresponda. Adaptado de la Procuraduria General de la Republica,
Dictamen C-314-2020 del 10 de agosto de 2020,

7.26. Plan anual. Instrumento de planificacion que establece los objetivos, actividades
programadas, responsables, plazos, indicadores de cumplimiento y medios de verificacion
del Comité de Bioética Clinica para un periodo anual. Se elabora al inicio de cada ano
conforme a los lineamientos institucionales vigentes y debe remitirse a la Direccion Médica
y al Area de Bioética. Adaptado del Manual de Funcionamiento de Comités de Bioética
Clinica y en Gestion, GM-CENDEISSS-AB-MA-001, Anexo 1: Plan anual de trabajo.

7.27. Plan de mejora. Conjunto organizado de acciones definidas a partir de los resultados
del diagndstico, seguimiento o evaluacioén, orientadas a corregir brechas, atender aspectos
pendientes y fortalecer el funcionamiento del Comité de Bioética Clinica. Debe establecer,
como minimo, actividades concretas, responsables, plazos, medios de verificacion y

mecanismos de seguimiento, con el fin de promover la mejora continua y el cumplimiento
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de la normativa institucional aplicable. Adaptado de las Normas de control interno para el
Sector Publico (N-2-2009-CO-DFOE) y sus reformas.

7.28. Plazo. Periodo definido para ejecutar, remitir evidencia o verificar una accién de
mejora, recomendacion o requerimiento. El plazo debe ser razonable, proporcional a la
naturaleza del hallazgo y documentado en el informe, oficio, minuta, matriz o plan de mejora
correspondiente. Adaptado de las herramientas metodoldgicas de seguimiento y evaluacion
de MIDEPLAN; Ley General de Control Interno, Ley n.° 8292; Normas de Control Interno
para el Sector Publico, N-2-2009-CO-DFOE; y Manual de Funcionamiento de los Comités
de Bioética Clinica y en Gestién, GM-CENDEISSS-AB-MA-001.

7.29. Red de Comités de Bioética Clinica. Conjunto de Comités de Bioética Clinica de la
CCSS articulados institucionalmente bajo la coordinacién técnica del Area de Bioética.
Tiene como proposito fortalecer su funcionamiento, promover el intercambio de
experiencias y buenas practicas, favorecer la aplicacion homogénea de criterios bioéticos
en la institucion y contribuir a la educacion, capacitacion, actualizacion y transferencia de
conocimiento en bioética clinica. Manual de Funcionamiento de Comités de Bioética Clinica
y en Gestion. Adaptado del Manual de Funcionamiento de Comités de Bioética Clinicay en
Gestion, GM-CENDEISSS-AB-MA-001.

7.30. Registros y control documental. Conjunto de documentos, registros y respaldos
fisicos o digitales que evidencian las actuaciones del Comité de Bioética Clinica y permiten
asegurar el orden, trazabilidad, confidencialidad, conservacion, custodia, disponibilidad y
control de la informacién generada en el ejercicio de sus funciones, conforme a la normativa
institucional, archivistica y de control interno aplicable. Adaptado de la Ley del Sistema
Nacional de Archivos, Ley n.° 7202; el Reglamento a la Ley del Sistema Nacional de
Archivos; la Ley General de Control Interno, Ley n.° 8292; y las Normas de control interno
para el Sector Publico, N-2-2009-CO-DFOE.

7.31. Responsable. Persona, 6rgano o instancia a quien se asigna la ejecucion,

coordinacioén, remisién de evidencia o verificacion de una accion determinada, segun su
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competencia. La asignacién de responsables no debe trasladar competencias propias de
una instancia a otra. Adaptado de la Ley General de la Administracion Publica, Ley n.° 6227,
criterios de la Procuraduria General de la Republica sobre competencia administrativa; Ley
General de Control Interno, Ley n.° 8292; y Manual de Funcionamiento de los Comités de
Bioética Clinica y en Gestion, GM-CENDEISSS-AB-MA-001.

7.32. Seguimiento. Etapa continua y periédica mediante la cual el Area de Bioética revisa
la evolucién del funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica, verifica el avance de las
acciones definidas, identifica dificultades persistentes y da continuidad a recomendaciones,
compromisos o planes de mejora, mediante el analisis de evidencia documental y medios
de verificaciéon. Adaptado de MIDEPLAN, herramientas metodoldgicas para el seguimiento
y evaluacion; y Contraloria General de la Republica, Normas de control interno para el
Sector Publico, N-2-2009-CO-DFOE.

7.33. Toma de decisiones fundamentadas. Proceso mediante el cual las
recomendaciones o decisiones se apoyan en el analisis razonado de los hechos relevantes,
los valores y principios bioéticos involucrados, la normativa aplicable y el contexto clinico e
institucional, con el fin de orientar cursos de accion prudentes, justificados, proporcionales
y transparentes. Adaptado de la Ley General de la Administracién Publica, especialmente
el deber de motivacion de los actos administrativos previsto en el articulo 136, y de la

Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO.

8. Principios rectores del diagnostico, evaluacidon, acompafiamiento técnico bioético y

seguimiento a los Comités de Bioética Clinica

Las etapas de diagndstico, evaluacion, acompafiamiento técnico bioético y seguimiento de
los Comités de Bioética Clinica deberan desarrollarse conforme a los siguientes principios

rectores:
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8.1. Legalidad. Todas las actuaciones deberan ajustarse al marco normativo nacional e
institucional vigente, asi como a los lineamientos técnicos aplicables al funcionamiento de

los Comités de Bioética Clinica.

8.2. Objetividad. Los hallazgos, valoraciones, recomendaciones y acciones de mejora
deberan sustentarse en criterios previamente definidos, evidencia verificable y fuentes de

informacién documentadas.

8.3. Transparencia y trazabilidad. Las etapas del proceso, los documentos revisados, los
hallazgos identificados, las recomendaciones emitidas, las acciones de mejora definidas y
los avances verificados deberan quedar debidamente documentados mediante formularios,

informes, oficios, minutas, registros u otros medios de verificacion.

8.4. Confidencialidad y proteccion de la informacion. Durante todas las etapas del
proceso debera garantizarse la confidencialidad de la informacion revisada, especialmente
cuando se trate de casos clinicos, consultas bioéticas, datos personales, informacion

sensible o documentacion interna del Comité.

8.5. Proporcionalidad. La intensidad, modalidad y periodicidad del acompafiamiento
técnico bioético y del seguimiento deberan definirse de acuerdo con el nivel de
cumplimiento observado, la naturaleza de los hallazgos identificados, las necesidades del

Comité y los medios de verificacion disponibles.

8.6. Mejora continua. El proceso debera orientarse al fortalecimiento progresivo del
funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica, mediante la identificacion de fortalezas,
oportunidades de mejora, necesidades de apoyo técnico y acciones que favorezcan la

sostenibilidad de sus funciones.

8.7. Respeto a la independencia de criterio del Comité. El acompafamiento técnico
bioético brindado por el Area de Bioética no sustituye la deliberacion, las recomendaciones

ni las funciones propias del Comité de Bioética Clinica. Su finalidad es orientar, asesorar y
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fortalecer el funcionamiento del Comité, respetando su independencia de criterio y su

capacidad deliberativa.

8.8. Fortalecimiento de capacidades. Las acciones derivadas del diagnéstico, evaluacion,
acompanamiento técnico bioético y seguimiento deberan promover la formacién,
actualizacion, asesoria técnica y transferencia de conocimiento, con el fin de mejorar el

desempenio de los Comités.

8.9. Enfoque de derechos humanos. El proceso debera orientarse por el respeto a la
dignidad humana, la autonomia, la igualdad, la no discriminacién, la confidencialidad y los

derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

8.10. Coordinacion institucional. Las acciones de diagndstico, evaluacion,
acompafamiento técnico bioético y seguimiento deberan desarrollarse de manera
coordinada entre el Area de Bioética, el Comité de Bioética Clinica y la Direccién del

establecimiento de salud, segun las competencias y responsabilidades de cada instancia.

8.11. Seguridad juridica y competencia. Las actuaciones, recomendaciones, plazos y
requerimientos deberan formularse de manera clara, motivada y proporcional, precisando
la instancia competente para su atencion. El Area de Bioética debera evitar ambigiiedades
que puedan generar duda sobre la naturaleza técnica del acompafamiento o sobre la
responsabilidad administrativa que corresponde a la Direccion del establecimiento, al CBC

u otra instancia institucional.

8.12. Igualdad y no discriminaciéon. El diagnéstico, evaluacién, acompafamiento y
seguimiento de los CBC se aplicara de forma homogénea, sin diferenciaciones arbitrarias
basadas en el tipo de establecimiento, regidon geografica, tamafio del CBC o nivel de
cumplimiento previo, salvo las diferencias proporcionales derivadas del nivel de

cumplimiento obtenido.
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En consecuencia, estos procesos no deberan limitarse a la verificacion documental del
cumplimiento normativo, sino que deberan contribuir a identificar fortalezas, oportunidades
de mejora y necesidades de apoyo técnico, educativo, logistico o administrativo que

favorezcan el adecuado funcionamiento institucional de los Comités de Bioética Clinica.

9. Desarrollo del tema

9.1. Reglas generales sobre responsables, plazos y trazabilidad

Para efectos de esta guia, el Area de Bioética sera responsable de planificar y ejecutar las
actividades técnicas previstas en este documento, incluidas las visitas presenciales,
reuniones virtuales, revisiones documentales o modalidades mixtas; aplicar o revisar los
instrumentos  definidos; documentar hallazgos; comunicar resultados; brindar

acompanamiento técnico; y verificar avances.

El CBC sera responsable de aportar informacién veraz, completa, actualizada y trazable;
designar representantes cuando no participe el Comité en pleno; comunicar internamente
los resultados; elaborar o actualizar el plan de mejora cuando corresponda; y ejecutar las

acciones que sean propias de sus funciones.

Si el CBC no responde a la convocatoria dentro del plazo definido o no designa
representantes, el Area de Bioética podra realizar la etapa diagnéstica en modalidad
documental, dejando constancia de la ausencia en el formulario o informe correspondiente,
y comunicar el resultado a la Direccion del establecimiento. Esta situacion podra
considerarse como un hallazgo adicional en la evaluacién, cuando resulte relevante para la

valoracion del funcionamiento del Comité.

La Direccion del establecimiento sera responsable de facilitar las condiciones institucionales
necesarias para el funcionamiento del CBC, gestionar nombramientos, recursos, tiempo
institucional, apoyo administrativo y demas acciones administrativas de su competencia, asi

como atender formalmente las recomendaciones que correspondan a su ambito.
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Toda accién derivada del diagnéstico, evaluacidén, acompafiamiento técnico bioético o
seguimiento debera consignar responsable, plazo y medio de verificacion. Cuando una
obligacion provenga del Manual de Funcionamiento de los Comités de Bioética Clinicay en
Gestion, de la normativa nacional o institucional aplicable, se utilizara redaccién imperativa,
tales como “debera”, “debe”, “corresponde” o “es responsabilidad de”. Cuando se trate de
aspectos operativos variables no definidos expresamente por norma, tales como modalidad,
intensidad del acompanamiento, periodicidad de seguimiento o plazos orientadores, se
utilizaran expresiones como “preferiblemente”, “de manera orientadora”, “podra ajustarse”
0 “salvo justificacion documentada”. Los plazos orientadores aplicables a la etapa se
detallan en el Cuadro 1, sin perjuicio de que cada hallazgo, recomendacion o accion de
mejora cuente con un plazo individual, responsable y medio de verificacion, segun su

naturaleza y la competencia de la instancia responsable.

9.2. Estrategias del Area de Bioética para el diagnéstico, evaluacién, acompafiamiento técnico

bioético y seguimiento de los Comités de Bioética Clinica

El Area de Bioética implementa un proceso sistematico para conocer, valorar y fortalecer el
funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica. Este proceso se organiza en cuatro
etapas articuladas: diagnostico, evaluacion, acompafamiento técnico bioético vy

seguimiento.

Para efectos de esta guia, se utilizara el término “proceso” para referirse al conjunto
articulado de acciones; “etapa” para cada fase especifica del proceso; “actividad técnica”
para el acto operativo mediante el cual se recopila, analiza o verifica informacion; “visita
presencial” cuando exista desplazamiento al establecimiento de salud; “reunién virtual”
cuando la interaccion se realice mediante plataformas institucionales; “revision documental”
cuando el analisis se efectie Uunicamente con base en documentos remitidos; y “ciclo de
mejora continua” para la secuencia periddica que integra diagnéstico, evaluacion,

acompafnamiento técnico bioético, seguimiento y retroalimentacion.
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La actividad diagnostica-evaluativa anual constituye el momento inicial del proceso de
trabajo con cada CBC y podra realizarse mediante visita presencial, reunién virtual, revisién
documental o modalidad mixta, segun la planificacion del Area de Bioética y las condiciones
institucionales disponibles. En esta actividad se recopila informacion actualizada sobre el
funcionamiento del Comité, se revisan los medios de verificacién disponibles y, cuando
corresponda, se aplica el indicador institucional vigente para determinar el nivel de

cumplimiento.

Esta actividad diagndstica-evaluativa anual es distinta de las acciones de acompanamiento
técnico bioético y de las revisiones de seguimiento, que pueden realizarse con mayor
frecuencia segun el nivel de cumplimiento obtenido y la naturaleza de los hallazgos

identificados, conforme a los Cuadros 1y 2 de esta guia.

Las acciones posteriores que se desarrollen durante el proceso podran corresponder a
acompanamiento técnico bioético, cuando tengan finalidad orientadora, educativa o de
fortalecimiento, o a seguimiento, cuando tengan como propdsito verificar avances,
cumplimiento de recomendaciones, actualizacién documental o ejecucion de planes de
mejora. Este proceso se concibe como un ciclo de mejora continua, orientado al
fortalecimiento de los Comités de Bioética Clinica, la calidad ética de la atencion, la
trazabilidad de sus actuaciones y la consolidacion de una cultura institucional de

deliberacion bioética.

En la actividad diagndstica-evaluativa anual y en las reuniones o revisiones sucesivas de
acompanamiento técnico bioético o seguimiento se promovera la participacion del Comité
en pleno. Cuando ello no sea posible, deberan participar al menos dos personas integrantes
del CBC, preferiblemente la presidencia, la secretaria u otras personas designadas por el
Comité, quienes asumiran la responsabilidad de comunicar al resto de sus miembros los
resultados, acuerdos, recomendaciones y acciones definidas. Esta participacion y la
responsabilidad de comunicacion interna deberan quedar consignadas en el formulario, lista

de asistencia, minuta, informe, oficio o comunicacién correspondiente.
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Cuadro 1. Relacion operativa entre etapas, modalidades, responsables, plazos
orientadores y evidencias documentales

integrantes del

L Evidencia
Momen s .
Etapa ome to de Finalidad _Requn_sables e Participacion Plazo orientador ||documental
aplicacién intervinientes esperada L
minima
Preferiblemente el o
Area de Bioética: Comité en pleno. g:;gﬁﬁea;a;go‘
conduce la etapa, Como minimo, dos roaramacion del || Formulario
Levantar el aplica el instrumento, | personas f\re% de Bioética. ||aplicado, lista de
revisa la evidenciay ||integrantes del ; . plicado,
estado documenta los CBC El informe, oficio o || participantes,
Actividad actualizado del || o5 itados. CBC: preferiblemente comﬁng:amgnbder doqun:jentqs ‘
diagndstica- || CBC, revisar || aporta informacion, || presidencia y resuftados debera rev;f? 0s, Informe
Diagnéstico | evaluativa evidencia documentos y medios || secretaria, u otras ep;:‘tgr?slemente Ee(s)L:ﬁ:)d(cj)z
y evaluacion ||anual o documental y || de verificacion. personas zentro delos 10 | puntaje cuando
anual P tvida B e |/establecimiento: || Comté,auienes |92 hdblles | corresponda
actividad del !ndlf:adpr facilita las : deberéh%omunicar posteriores a la recomendaciones
proceso. |qst|tu0|onal condiciones formalmente al visita_x 'pre§encial, emitidas y
vigente cuando necesarias y atiende |[resto del CBC los reunion virtual o constanma_(’je
corresponda. los aspectos que resultados revision comunicacion al
correspondan a su acuerdos, gﬁg:g::;zl‘ salvo || CBC.
competencia. recomendaciones y iUstificadas
acciones definidas. ||’ :
Segun la
naturaleza de la
. Area de Bioética: necesidad
Orientar, brinda orientacion identificada.
aseso!‘ar, técnica, asesoria o Cuando derive de
. capacitar o capacitacion. Personas una evaluacion,
Posterior ala ||fortalecer CBC: participa en la informe u oficio de ||Minuta, oficio,

evaluacion, capacidades y | etapay ejecuta las . resultados, debera || comunicacion
- ; . CBC vinculadas . _ ;
por solicitud procesos del acciones de mejora con los hallazgos definirse oficial, registro de
del CBC, de la ||CBC, sin que correspondana || o qes o || Preferiblemente asesoria, lista de
Acompaiiami || Direccion del || sustituir su SD‘:rZiTi%fedn;'a' acciones definidas. gie:strf]:;:g: 20 ;S;;?gf'g'e
E?;gtgsgmco gsct)asbégcgjlr:nlent Idnedi[r)ifer:“?oezic:gs establecimiento: Ecn:zﬁ]:éoz(z%erén posteriores ala ||capacitacion, plan
Had ¢ . apoya cuando se participar al menos comunicacién de ||de mejora, matriz
neceslidades | competencias | requieran recursos, dos representantes || résultados. Su de acciones o
identificadas || de la Direccion | nombramientos, ael CBpC C‘zn ejecucion podréa  ||constancia de
por el Area de ||del tiempo institucional, responsébilidad de ||Programarse comunicacion al
Bioética. establecimiento || condiciones . .. ||conforme ala CBC.
t administrativas u informar al Comité. complejidad de las
u otras
instancias otras gestiones acciones,
propias de su disponibilidad
competentes. competencia. institucional y
prioridades
definidas.
Posterior al Verificar Area de Bioética: Personas El primer Informe, oficio,
informe, al avances, verifica y documenta ||responsables de seguimiento minuta, matriz de
plan de cumplimiento avances. CBC: las acciones en debera realizarse || seguimiento,
mejora, a de remite evidencias y seguimiento. preferiblemente evidencias
i X . . atiende acciones de ||Cuando dentro de los 3 remitidas, medios
Seguimiento recome.rt1_((jja0|o recomendacion su competencia. corresponda al meses de verificacion,
nes emiidas o jjes, . Direccion del CBC, deberan posteriores ala ||comunicacion de
a _ actualizacion establecimiento: participar al menos || comunicacion de ||cierre o
compromisos  |documental, remite evidenciasy ||dos representantes ||resultados o continuidad y
definidos. atencion de atiende acciones con aprobacion del constancia de
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s Evidencia
Etapa Mo_men_t? de Finalidad _Requn_sables e Participacion Plazo orientador ||documental
aplicacién intervinientes esperada minima
aspectos relacionadas con responsabilidad de ||plan de mejora, comunicacion al
pendientes y recursos, comunicar ;alvo que (.eI. CBC.
sostenibilidad desgngmones, avances, mforrne, oficio o
de las acciones condiciones pendientes y matriz establezca
definid institucionales u otros ||acuerdos al un plazo distinto.
ennidas. aspectos propios de || Comité. Los seguimientos
su competencia. posteriores se
definiran segun el
nivel de
cumplimiento, la
complejidad de los
hallazgos y las
evidencias
remitidas.
Preferiblemente
dentro de los 10
Docu:ne'nta{ el |l Area de Bioética: dias habiles
cumplimiento emite el cierre o la . . posteriores a la
de las continuidad técnica || NO FedUlere VISta i erigicacion ge
acciones, los del seguimiento presencial, saivo evidencias
Al cumplirse . o ) gue sea necesario o
b pendientes CBC: recibe, e suficientes o al
las acciones ||, e dos o ||conservay atiende lo ﬁgiﬁiﬁcién en vencimiento del || Oficio, informe,
definidas, al la necesidad de ||aue corresponda b plazo definido minuta o registro
. : sitio. Cuando . . ’
Cierre del verificarse dentro de sus . ; para las acciones ||interno de cierre,
imient id i mantener, competencias existan pendientes, de mejora con medios de
seguimiento | evidencia ajustar o ompete . deberan jora.. e
suficiente o al . Direccion del identificarse las Cuando existan verificacién
cierre del redefinir establecimiento: - pendientes, asociados.
acciones de recibe, conserva y Personas, organos || yepera indicarse si
proceso anual. acompanamien estior‘wa lo que 0 instancias rocede cierre
. p. gorres ondg responsables de su parcial
to técnico p atencion. parcial,
bioético o conforme a sus continuidad del
seguimiento. competencias. seguimiento o

redefinicion de
acciones y plazos.

Nota: Los plazos indicados son orientadores y podran ajustarse segun la complejidad de los
hallazgos, la disponibilidad de evidencia documental, la modalidad de la actividad técnica, la
capacidad operativa institucional, el nivel de cumplimiento del CBC y las competencias de las
instancias responsables. Todo ajuste de plazo debera quedar documentado en el informe, oficio,
minuta, matriz de seguimiento, plan de mejora o comunicacion oficial correspondiente.

9.2.1. Diagndstico

El diagndstico constituye el primer momento del proceso de fortalecimiento de los Comités

de Bioética Clinica. Se realiza mediante la aplicacién de un formulario estandarizado,

definido por el Area de Bioética, que permite recopilar informaciéon homogénea, ordenada y

verificable sobre el estado de funcionamiento del Comité.
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La finalidad del diagnéstico es conocer la situacion actual del CBC, identificar sus fortalezas,
aspectos pendientes, necesidades de mejora y condiciones de operacién, asi como generar
insumos técnicos para orientar la evaluacion, el acompafiamiento técnico bioético y el

seguimiento posterior.

La aplicacion del formulario podra realizarse en modalidad presencial, virtual, documental
0 mixta, segun la planificacion del Area de Bioética, las condiciones del establecimiento de
salud, la disponibilidad de las personas integrantes del Comité y los recursos institucionales

disponibles.

Para efectos del diagndstico, se entenderan las siguientes modalidades:

a. Modalidad presencial: se realiza mediante visita técnica al establecimiento de
salud, con participacion de representantes del CBC y, cuando corresponda, de
la Direccion del establecimiento. Permite revisar documentacion fisica o digital,
verificar evidencias, realizar entrevistas y conocer las condiciones de
funcionamiento del Comité.

b. Modalidad virtual: se realiza mediante plataformas institucionales de
comunicacion, con participacién de representantes del Comité y, cuando
corresponda, de la Direccion del establecimiento. Permite recopilar informacién,
revisar documentos remitidos previamente y aclarar aspectos relacionados con
el funcionamiento del Comité.

c. Modalidad documental: se realiza mediante la revision de informacion remitida
oficialmente al Area de Bioética, tales como expediente del Comité, resolucién
administrativa, plan anual, informe anual, actas, registros, constancias de
capacitacion, comunicaciones y demas medios de verificacion.

d. Modalidad mixta: combina dos o mas modalidades, por ejemplo, revision

documental previa y reunion virtual, o revision documental y visita presencial.
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La actividad técnica, en cualquiera de sus modalidades, debera garantizar la revision
ordenada de la informacion, la participacion de representantes del CBC, la recopilacion de

evidencias documentales pertinentes y la trazabilidad de los hallazgos identificados.

Para la actividad diagnéstica-evaluativa se promovera la participacion del Comité en pleno.
Si el Comité en pleno no puede participar, la actividad podra realizarse con al menos dos
personas integrantes del CBC, preferiblemente quienes ocupen la presidencia y la
secretaria, o quienes hayan sido designadas formalmente para representar al Comité en la
actividad. Estas personas deberan comunicar al resto de los miembros del CBC los
resultados de la actividad, los hallazgos, recomendaciones, acciones de mejora y plazos
definidos. Esta circunstancia debera quedar documentada en el registro de participantes,

formulario aplicado, informe u oficio correspondiente.

El formulario estandarizado permitira recopilar informacion sobre, al menos, los siguientes

aspectos:

datos generales del establecimiento de salud;
fecha de conformacion del Comité;

c. fecha de la actividad diagnéstica-evaluativa y fecha de la ultima actividad
realizada;

d. personas funcionarias del Area de Bioética que participan en la etapa;

e. representantes del Comité presentes durante la visita presencial, reunion virtual
o actividad correspondiente;

f. integracion del Comité, incluyendo miembros propietarios, suplentes vy
representante de la comunidad;

g. estructura interna del Comité, incluyendo presidencia, vicepresidencia y
secretaria;

h. capacitacion de las personas integrantes del Comité;

i. dotacién de recursos minimos para su funcionamiento;

j- inscripcién ante el Area de Bioética;

k. estado del expediente del Comité;
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I. existencia, actualizacion y remision del plan anual de trabajo;
m. existencia, actualizacién y remision del informe anual;

n. registros de actividades realizadas;

o. estado del libro de actas y estructura de las actas;
p. periodicidad y modalidad de las sesiones;

g. desarrollo de la funcién consultiva y asesora;

r. desarrollo de la funcion educativa;

s. desarrollo de la funcidon administrativa;

t. seguimiento de recomendaciones previas dirigidas a la Direccion del

establecimiento y al Comité.

Durante el diagndstico podran utilizarse como fuentes de verificacion, entre otras, la
resolucion administrativa de conformacion, expediente fisico o digital del Comité, fichas
personales y profesionales, acuerdos de confidencialidad, declaraciones de conflicto de
interés, constancias de capacitacioén, plan anual de trabajo, informe anual, libro de actas,
actas de sesiones, registros de casos clinicos, documentos de normalizacion técnica,
documentos de informacién para procedimientos clinicos, asesorias, actividades
educativas, actividades de divulgacién, comunicaciones oficiales y evidencias de

seguimiento de recomendaciones.

El diagndstico no tiene como finalidad principal emitir una calificacién, sino conocer la
situacion actual del Comité y generar informacién util para la toma de decisiones del Area
de Bioética, del CBC y de la Direccion del establecimiento. No obstante, cuando la etapa
diagnéstica se realice de manera integrada con la evaluacién institucional, la informacién
recopilada podra utilizarse como insumo para aplicar el indicador institucional vigente y

determinar el nivel de cumplimiento correspondiente.

De cada diagnéstico realizado, el Area de Bioética elaborara un informe técnico, oficio,
minuta o comunicacion formal, segun la modalidad utilizada y el alcance de la etapa. Este

documento debera conservarse como evidencia documental y debera incluir al menos:
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objetivo del diagndstico;
modalidad utilizada;
personas participantes;
documentos revisados;

principales hallazgos identificados;

-~ 0 Qo0 T ®

fortalezas del Comité;

aspectos pendientes u oportunidades de mejora;

= @

recomendaciones técnicas;

acciones sugeridas para el fortalecimiento del Comité;
j. requerimientos de acompafiamiento técnico bioético o seguimiento, cuando

corresponda.

La aplicacion del formulario estandarizado permite contar con informacién comparable entre
los distintos Comités de Bioética Clinica, facilita la construccién de una linea base y aporta
insumos para orientar la evaluacion, el acompafnamiento técnico bioético, la definicién de

acciones de mejora y el seguimiento posterior.

Los resultados del diagnéstico serviran como base para identificar prioridades de trabajo,
planificar acciones de apoyo técnico, educativo, logistico o administrativo, y fortalecer
progresivamente el funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica conforme a los

lineamientos institucionales vigentes.

Todo diagnéstico debera contar con evidencia documental minima que permita verificar la
modalidad utilizada, las personas participantes, los documentos revisados, los hallazgos
identificados, las recomendaciones emitidas y las acciones requeridas. Esta evidencia
podra constar en el formulario aplicado, lista de asistencia, oficio, informe técnico, minuta,
comunicacion oficial, matriz de hallazgos o cualquier otro medio verificable definido por el

Area de Bioética.
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9.2.2. Evaluacion

Esta etapa se desarrolla en concordancia con el indicador institucional vigente relacionado

con el grado de implementacion del Manual de Funcionamiento de los Comités de Bioética

Clinica y en Gestion:

Cdédigo indicador

Nombre del indicador

13-01-1.0

Porcentaje de cumplimiento en la implementacion del
Manual de Funcionamiento de los Comités de Bioética
Clinica y en Gestion GM-CENDEISSS-AB-MA-001, 2024.

Este indicador permite valorar de manera objetiva, estandarizada y trazable el desemperfio

de los CBC, identificar oportunidades de mejora y orientar acciones de fortalecimiento.

9.2.2.1. Sistema de clasificacion semafdrica para CBC

La clasificacién semaférica constituye una herramienta operativa para la interpretacion de

los resultados obtenidos mediante el instrumento institucional de medicion definido para

evaluar el funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica, en concordancia con el

indicador institucional vigente.

Dado que se trata de un indicador de calidad y que los items evaluados corresponden a

condiciones obligatorias para el adecuado funcionamiento del Comité, el estandar esperado

de cumplimiento es del 100 %. En consecuencia, la clasificacién semaférica no sustituye el

resultado oficial del indicador, sino que permite interpretar el nivel de cumplimiento

alcanzado, priorizar el acompafiamiento técnico y orientar las acciones de mejora.

El porcentaje de cumplimiento se calculara mediante la siguiente férmula:

Porcentaje de cumplimiento = (puntaje obtenido / puntaje maximo aplicable) x 100
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Cuando un item no resulte aplicable durante el periodo evaluado, su exclusion del
denominador debera tener caracter excepcional, estar debidamente justificada desde el
punto de vista técnico y quedar documentada en el instrumento aplicado, informe, oficio o

comunicacion formal correspondiente.

La no aplicabilidad debera ser validada por la persona funcionaria del Area de Bioética
responsable de aplicar la evaluacion o por quien coordine la etapa evaluativa, segun
corresponda. En ningun caso podra utilizarse la categoria de “no aplicable” para excluir
items incumplidos por ausencia de evidencia documental, falta de actualizacién, omisién en

la remision de documentos o incumplimiento de requisitos exigibles al Comité.

En los casos en que proceda la no aplicabilidad, debera ajustarse el puntaje maximo
aplicable y dejarse constancia de la justificacion técnica utilizada para dicho ajuste.

La evaluacidon debera quedar respaldada mediante evidencia documental suficiente,
actualizada y trazable. Como minimo, debera conservarse el instrumento aplicado, la fuente
de verificacién utilizada, el puntaje obtenido, la justificacién de los items no aplicables

cuando corresponda, la clasificacion obtenida y la comunicacién formal de resultados.

El sistema de sefiales visuales se utilizara para orientar la intensidad del acompafamiento
técnico y del seguimiento institucional, bajo un enfoque de mejora continua y fortalecimiento

progresivo del funcionamiento de los CBC.

La medicion semaférica traduce el nivel de cumplimiento de cada CBC en una sefal visual
clara y de rapida interpretacién, con el propdsito de facilitar:

e la priorizaciéon del acompafnamiento técnico;

e el seguimiento institucional;

o la elaboracion de reportes ejecutivos; y

e laidentificacion oportuna de oportunidades de mejora.

Nota aclaratoria. El indicador institucional 13-01-1.0 se reporta como porcentaje de

cumplimiento. La escala semaférica constituye una herramienta operativa interna del Area
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de Bioética y no modifica ni sustituye la férmula ni el resultado oficial del indicador, conforme

a lo establecido en la ficha técnica vigente.

9.2.2.2. Rangos de clasificacion semaforica

Rango de e . . . .
Color go o Clasificacion Interpretacién operativa Accion requerida
cumplimiento
El CBC cumple la totalidad de los
items obligatorios aplicables. El -
. ; g Mantener seguimiento
B Verde 100 % Cumplimiento total del |funcionamiento se encuentra ordinario v acciones de
(s] - .
estandar de calidad documentado, trazable y conforme . ya
. . mejora continua.
con los lineamientos
institucionales.
. Elaborar o actualizar un
ElI CBC presenta un nivel alto de - .
L . . |plan de mejora, definir
Cumplimiento alto con |avance, pero mantiene uno o mas
. o o . y . . . responsables, plazos y
Amarillo 80 % a 99 % oportunidades de items obligatorios pendientes. No . e
. . . medios de verificacion.
mejora alcanza el estandar de calidad X -
Requiere seguimiento
esperado.
cercano.
ElI CBC presenta brechas .
T Requiere
relevantes en organizacion, A -
L - ! acompafnamiento técnico
- . documentacion, funcionamiento o :
. o o Cumplimiento parcial - . cercano, plan de mejora
@ Naranja 50 % a 79 % i seguimiento de recomendaciones, . .
dentro del rango bajo obligatorio, responsables
aunque cuenta con elementos e o
P . . definidos y seguimiento
minimos para orientar acciones de |, . .
. trimestral o segun el plan.
mejora.
Requiere
acompafnamiento técnico
El CBC presenta aspectos . P T
X ; intensivo, coordinacién
pendientes sustantivos que . -
. . O con la Direccion del
. o o Cumplimiento bajo del |comprometen su organizacion, e
B Rojo 0% ad9 % . ; i ; ! establecimiento, plan de
estandar de calidad documentacion, funcionamiento, . . .
L A mejora obligatorio y
seguimiento de recomendaciones L
- seguimiento mensual o
o trazabilidad. ) -
bimensual segun
necesidad.

Nota: Aunque el resultado amarillo puede reflejar avances importantes, no debe interpretarse
como cumplimiento satisfactorio del indicador, ya que el estandar de calidad esperado es del 100

%.

9.2.2.3. Tabla de indicadores medibles segtiin ponderacion

: Puntaje Criterio para obtener el puntaje
Apartado Item evaluado .. ) Indicador medible P P )
maximo completo
. El CBC cuenta con conformacion
Porcentaje de .
L e . ... _|completa, formal vy vigente,
Organizacion Conformacion 12 cumplimiento de requisitos|, .
. - incluyendo al menos cinco
de integracién del CBC. . S
miembros propietarios, dos
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. Puntaje . . Criterio para obtener el puntaje
Apartado Item evaluado u .J Indicador medible rerio p puntaj
maximo completo
suplentes, caracter
multidisciplinario, representacién
de la comunidad y nombramientos
documentados.
. . Presidencia, vicepresidencia,
Existencia de  cargos , . .
. secretaria y demas cargos internos
R internos formalmente i . .
Organizacion Cargos 2 asianados estan asignados, vigentes vy
9 respaldados en resolucion, acta o
documentados. .
expediente.
El 100 % de los miembros que
. . raron el pl institucional
Porcentaje de miembros superafon ‘€l plazo | St-ItUCIO. a
..., |cuenta con los cursos obligatorios
. G con capacitacion .
Organizacion Capacitacion 8 . . completos y vigentes; los
obligatoria completa y| .
. miembros nuevos dentro del plazo
vigente. L
cuentan con seguimiento
documentado.
El CBC cuenta con tiempo para
Disponibilidad sesionar, apoyo administrativo,
o documentada de recursosjespacio fisico o virtual, archivo
Organizacion Recursos 8 L . o
minimos para ellseguro, equipo, conectividad y
funcionamiento del CBC. |autorizacion para participacion en
actividades propias del Comité.
L " Existencia de inscripcién|La inscripcién ante el Area de
. Inscripcion ante el Area . e . .
Documentacion . 2 formal, vigente y|Bioética esta gestionada,
de Bioética o .
verificable. documentada y actualizada.
. El expediente contiene el 100 % de
Porcentaje de documentos .
. los documentos requeridos,
- . requeridos presentes, . )
Documentacion Expediente 8 . completos, actualizados, firmados
actualizados y trazables en
. cuando corresponda y ordenados
el expediente. . .
fisica o digitalmente.
. . - El plan anual del periodo evaluado
Existencia y cumplimiento| ", .
., esta elaborado, vigente, completo
Documentacién Plan anual 2 formal del plan anual i , . .
. y remitido segun los lineamientos
vigente. T
institucionales.
El informe anual del periodo
Existencia y presentacionjevaluado esta elaborado,
Documentacion Informe anual 2 del informe anuallcompleto, actualizado y remitido
correspondiente. segun los lineamientos
institucionales.
Existen registros actualizados de
Existencia de registros|consultas, sesiones, casos,
Documentacién Registros 3 completos y actualizados|asesorias, capacitaciones,
de actividades del CBC. |divulgaciones, acuerdos,
recomendaciones y seguimiento.
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. Puntaje . . Criterio para obtener el puntaje
Apartado Item evaluado u . ! Indicador medible rerio p puntaj
maximo completo
. .., _|El libro de actas existe, esta
Cumplimiento de requisitos legalizado, actualizado, ordenado
Documentacion Libro de actas 3 formales del libro de actas 9 . '
y contiene actas conforme a los
y de las actas. . . .
requisitos normativos aplicables.
Porcentaje de sesioneslEl CBC realiza el 100 % de las
. . Cumplimiento de ordinarias realizadas|sesiones ordinarias programadas o
Funcionamiento . 8 -
sesiones respecto de las|justifica documentalmente las no
programadas. realizadas, con evidencia en actas.
El 100 % de los casos clinicos
Porcentaje = de  casosfremitidos al CBC durante el
. . Analisis de casos clinicos remitidos quelperiodo evaluado cuenta con
Funcionamiento . 6 . e . .
clinicos fueron analizados por eljanalisis, deliberacion,
CBC. recomendacion y registro
documental.
Porcentaje de documentos|El 100 % de los DNT remitidos al
Funcionamiento Analisis de DNT 3 de .n.ormallza0|on técnica|CBC cuenta. f:on revision blogtlcg,
remitidos que  fueronrecomendacion o] criterio
analizados. documentado.
Porcentaje de documentos|z, 4, ¢, ye jos DIPC remitidos al
de informacion para e
. . . - .. __|CBC cuenta con revision bioética,
Funcionamiento Analisis de DIPC 3 procedimientos clinicos ) o
i recomendacion o} criterio
remitidos que  fueron
. documentado.
analizados.
Apoyo del CBC al . . .
P y . Evidencia de apoyo a lalExiste apoyo documentado del
seguimiento del
- persona responsable dellCBC a la persona responsable del
. . consentimiento . .
Funcionamiento ) 2 seguimiento del procesolseguimiento del proceso de
informado . . .
de consentimiento|consentimiento informado, cuando
informado. corresponda.
Se documentan acciones,
., L Evidencia de acciones defrecomendaciones, asesorias o0
. . Promocién de bioética ., e . . .
Funcionamiento on qestion 2 promocion de la bioética en|actividades orientadas a incorporar
9 la gestion institucional. criterios bioéticos en la gestion del
establecimiento.
. . El 100 % de las asesorias
Porcentaje de solicitudes| . . .
. . . . . _...__|solicitadas o requeridas cuenta con
Funcionamiento Asesorias 3 de asesoria bioética| . s
. registro, analisis, respuesta o
atendidas. L
recomendacion documentada.
mplimi
Cu. .pl lento .(,’e Se ejecuta el 100 % de las
actividades de educacion| . . e .
. . L . . o actividades de educacion continua
Funcionamiento Educacion continua 5 continua planificadas para
programadas o se documenta
el CBC. (al menos 1'ustificacic’m reprogramacion
actividad por afio) ) y reprog '
Funcionamiento Divulaacién 3 Cumplimiento de|Se ejecuta el 100 % de las
9 actividades de divulgacionjactividades de divulgacion
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Apartado item evaluado Pu’nt.aje Indicador medible Criterio para obtener el puntaje
maximo completo

programadas. (al menos 1
actividad por semestre)

programadas dirigidas a
funcionarios, personas usuarias u
otros actores institucionales.

Funcionamiento

Promocién de cursos |2

Evidencia de promocion de
cursos o actividades de
capacitacion en bioética.

Se documenta promocion,
comunicacién, seguimiento o
gestion de cursos de bioética para
funcionarios del establecimiento de
salud.

Porcentaje de participacion

El CBC participa en el 100 % de las

documentacion y actas

trazable de documentacion
y actas.

. . . del CBC en sesiones deljsesiones del Consejo Asesor
Funcionamiento Consejo Asesor 3 . I
Consejo Asesor|convocadas o} justifica
convocadas. documentalmente las ausencias.
. . Las actas, expedientes, consultas,
Existencia de resguardo|. .
informes,  correspondencia vy
. . Resguardo de seguro, ordenado yl .
Funcionamiento registros se encuentran

resguardados de forma segura,
ordenada y trazable.

Se cumple el 100 % de las

dirigidas al CBC

al CBC cumplidas.

Cumplimiento de Porcentaje de . .
. . . recomendaciones emitidas o se
. recomendaciones recomendaciones dirigidas S,
Recomendaciones . . L . L > .__|documenta avance, justificacion,
dirigidas a la Direccién a la Direcciéon Médica .
o . responsable, plazo y medio de
Médica cumplidas. e
verificacion.
Se cumple el 100 % de las
Cumplimiento de Porcentaje dejrecomendaciones emitidas o se
Recomendaciones recomendaciones 4 recomendaciones dirigidas|documenta avance, justificacion,

responsable, plazo y medio de

verificacion.

9.2.2.4. Criterios para interpretacion del resultado

Resultado

Condicién objetiva

Interpretaciéon

Cumplimiento total

100 % del puntaje maximo
aplicable

El CBC cumple el estandar de calidad esperado.

Cumplimiento alto

con oportunidades de
mejora

80 % a 99 % del puntaje
maximo aplicable

El CBC presenta oportunidades de mejora y debe definir
acciones con responsable, plazo y medio de verificacion.

Cumplimiento parcial
dentro del rango bajo

50 % a 79 % del puntaje
maximo aplicable

El CBC requiere acompanamiento técnico cercano, plan
de mejora y seguimiento periédico.
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Resultado Condicién objetiva Interpretacion

Cumplimiento bajo |0 % a 49 % del puntaje El CBC requiere acompafiamiento técnico intensivo,

critico maximo aplicable coordinacion con la Direccion del establecimiento, plan de
mejora obligatorio y seguimiento definido.

9.2.2.5. Reglas de aplicacién

Todos los items son obligatorios, salvo que exista justificacion técnica
documentada de no aplicabilidad durante el periodo evaluado.

Cuando un item no sea aplicable, debera excluirse del denominador y recalcularse
el porcentaje con base en el puntaje maximo aplicable.

La ausencia de evidencia documental equivale a incumplimiento del item
evaluado.

Para obtener el puntaje completo de un item, debe existir evidencia verificable,
completa, actualizada y trazable.

El resultado verde solo se asignara cuando el CBC alcance el 100 % del puntaje
maximo aplicable.

Todo resultado inferior al 100 % debera generar acciones de mejora
proporcionales al nivel de cumplimiento identificado.

Las recomendaciones pendientes deberan contar con responsable, plazo, accion

definida y medio de verificacion.

9.2.2.6. Criterios minimos de evidencia documental

Para efectos de verificacion, podran considerarse como medios de evidencia:

a
b
c.
d
e

resolucion administrativa de conformacioén del CBC;
expediente fisico o digital del Comité;

constancias o registros de capacitacion;

plan anual de trabajo;

informe anual;
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f. libro de actas;
g. actas de sesiones ordinarias y extraordinarias;
h. registros de casos clinicos, DNT, DIPC y asesorias;

registros de actividades educativas y de divulgacion;
j. comunicaciones oficiales;

k. reportes de participacién en Consejo Asesor;

I. informes de seguimiento;

m. planes de mejora;

n. medios de verificacién de cumplimiento de recomendaciones.

9.2.3. Acompafiamiento técnico bioético

El acompafamiento técnico bioético constituye la etapa posterior a la evaluacion, mediante
la cual el Area de Bioética brinda orientacién, asesoria y apoyo técnico-educativo a los
Comités de Bioética Clinica, con el fin de fortalecer su funcionamiento, promover la mejora
continua y favorecer el cumplimiento progresivo de los criterios establecidos en el Manual
de Funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica y en Gestidon y en el indicador

institucional vigente.

Esta etapa se desarrolla a partir de los resultados obtenidos en la evaluacién y de las
oportunidades de mejora identificadas en los apartados de organizacion, documentacion,
funcionamiento y cumplimiento de recomendaciones. Su finalidad no es sustituir las
funciones propias del Comité ni limitar su independencia de criterio o su capacidad
deliberativa, sino acompafar técnicamente el proceso de fortalecimiento requeridos para

mejorar su desempefio.

9.2.3.1. Objetivos del acompafnamiento técnico bioético

El acompainamiento técnico bioético tendra los siguientes objetivos:
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a. orientar al CBC en la atencion de las oportunidades de mejora identificadas
durante la evaluacion;

b. fortalecer las capacidades técnicas, deliberativas, documentales, educativas y
administrativas del Comité;

c. apoyar la formulacion, actualizacion o ejecucion de acciones de mejora, cuando
corresponda;

d. promover el cumplimiento de los lineamientos institucionales aplicables al
funcionamiento de los CBC;

e. favorecer la sostenibilidad del funcionamiento del Comité mediante acciones de
asesoria, capacitacion, revisidon documental y retroalimentacién técnica;

f. contribuir a la estandarizacién de criterios bioéticos, respetando la independencia
de criterio del CBC.

9.2.3.2. Definicion de acciones de acompaiiamiento segun nivel de cumplimiento

Las acciones de acompafamiento técnico se definiran de acuerdo con el nivel de
cumplimiento obtenido en la evaluacion. Para tal efecto, se considerara el porcentaje de
cumplimiento, la naturaleza de los hallazgos, la existencia de evidencia documental, el

avance en recomendaciones previas y las condiciones de funcionamiento del Comité.

continua

. . Resultado Tipo de acompafnamiento . .
Nivel de cumplimiento obtenido técnico Acciones sugeridas
Acompafamiento de Retroalimentacion eneral actualizacion técnica
Cumplimiento total 100 % mantenimiento y mejora 9 : ’

socializaciéon de buenas practicas y seguimiento ordinario.

Cumplimiento alto con
oportunidades de mejora

80 % a 99 %

Acompafiamiento focalizado

Revision de aspectos pendientes especificos, definicion de
acciones de mejora, asesoria documental o técnica y
verificacién de avances en el plazo definido.

Cumplimiento
parcial dentro del
rango bajo

50 % a79 %

Acomparfiamiento técnico
cercano

Revision conjunta de hallazgos, apoyo en plan de mejora,
capacitacion dirigida, revisién documental y reuniones
periddicas de avance.

Cumplimiento bajo
critico

0% a49 %

Acompafiamiento técnico

intensivo

Revision integral del funcionamiento, coordinacién con la
Direccién del establecimiento, plan de mejora obligatorio,
capacitacion priorizada y verificacion frecuente de avances.

9.2.3.3. Acciones de acompaiiamiento técnico bioético
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Segun los hallazgos identificados, el acompafiamiento técnico bioético podra incluir las

siguientes acciones:

a. Revision técnica del resultado de evaluacion: analisis conjunto de los hallazgos,
puntajes obtenidos, items no cumplidos, oportunidades de mejora y medios de
verificacidn disponibles.

b. Asesoria para la elaboracién o actualizacion del plan de mejora: orientacién para
definir actividades concretas, responsables, plazos, medios de verificacién y
mecanismos de seguimiento.

c. Fortalecimiento de capacidades: promocion de procesos de capacitacion y
actualizacion en bioética clinica, consentimiento informado, deliberacion bioética,
gestion documental, analisis de casos, acompafamiento bioético, revisién de
documentos y funcionamiento de érganos colegiados.

d. Revision documental: apoyo técnico para verificar la existencia, actualizacién,
orden, trazabilidad y resguardo de documentos tales como expediente del CBC,
resolucion administrativa, plan anual, informe anual, registros, libro de actas y actas
de sesiones.

e. Orientacion sobre funciones del CBC: asesoria relacionada con la funcién consultiva
y asesora, funcion educativa, funcion administrativa, participacion en Consejo
Asesor y cumplimiento de recomendaciones.

f. Revisiéon de procesos de deliberacion: orientacion metodolégica para el analisis de
casos clinicos, documentos de normalizacion técnica, documentos de informacion
para procedimientos clinicos, asesorias bioéticas y recomendaciones emitidas por
el Comité.

g. Acompafiamiento en sesiones del CBC: participacion del Area de Bioética como
observador técnico, cuando se estime pertinente, con fines de orientacion
metodoldgica, retroalimentacion educativa y fortalecimiento del funcionamiento del
Comité.

h. Coordinacion institucional: comunicaciéon con la Direccion del establecimiento u

otras instancias cuando se identifiquen condiciones institucionales que limiten el
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funcionamiento del CBC, tales como falta de recursos, ausencia de nombramientos,
dificultades de participacién o carencia de apoyo administrativo.

i. Retroalimentacién técnica: emision de observaciones, recomendaciones o criterios
orientadores dirigidos al fortalecimiento del Comité, sin sustituir su deliberacion ni

sus competencias.

9.2.3.4. Plan de mejora

Cuando el resultado de la evaluacién evidencie incumplimientos, aspectos pendientes u
oportunidades de mejora, debera elaborarse o actualizarse un plan de mejora, segun la

naturaleza de los hallazgos identificados.

El plan de mejora debera ser elaborado por el CBC cuando las acciones correspondan a
aspectos propios de su funcionamiento interno, tales como organizacion de sesiones,
elaboracion de actas, actualizacién del expediente del Comité, registros de actividades,
seguimiento de recomendaciones, planificacibn anual, informe anual, actividades

educativas o gestién documental propia del CBC.

Cuando los hallazgos involucren condiciones institucionales, nombramientos, dotacién de
recursos, asignacion de tiempo institucional, apoyo administrativo, disponibilidad de
espacio fisico o virtual, archivo seguro, autorizaciones, actos de gestion administrativa u
otros aspectos propios de la autoridad local, el plan de mejora debera ser elaborado,
gestionado o complementado por la Direccién del establecimiento de salud, segun

corresponda a sus competencias.

En ambos casos, el plan de mejora debera contener, como minimo:
a. hallazgo u oportunidad de mejora identificada;
b. accién de mejora propuesta;
c. responsable de ejecucion;
d

plazo de cumplimiento;
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e.

f.

medio de verificacion;

estado de avance;

g. observaciones o justificacion, cuando corresponda.

El plan de mejora debera ser proporcional a los hallazgos identificados y orientarse al

fortalecimiento real del funcionamiento del CBC, mas alla del cumplimiento meramente

documental.

El plan de mejora debera ser elaborado y remitido al Area de Bioética dentro de los 20 dias

habiles posteriores a la comunicacion de resultados de la evaluacion, salvo que las

condiciones especificas del hallazgo justifiquen un plazo distinto, el cual debera quedar

documentado en el informe u oficio correspondiente.

9.2.3.5. Principios del acompanamiento técnico bioético

El acompanamiento técnico bioético se desarrollara conforme a los siguientes principios:

a.

Respeto a la independencia de criterio: el Area de Bioética no sustituye la
deliberacion ni la toma de decisiones propias del CBC.

Caracter técnico-educativo: las acciones de acompafamiento se orientan al
fortalecimiento de capacidades y mejora del funcionamiento.

Confidencialidad: la informacion conocida durante el acompafamiento debera ser
tratada conforme a los deberes de reserva y proteccion aplicables.

Trazabilidad: las acciones de acompafamiento deberan quedar documentadas
mediante registros, informes, minutas, comunicaciones u otros medios verificables.
Mejora continua: las acciones se orientaran al fortalecimiento progresivo,
sostenible y verificable del CBC.

Proporcionalidad: la intensidad del acompafiamiento sera definida segun el nivel

de cumplimiento, la naturaleza de los hallazgos y las necesidades identificadas.

9.2.3.6. Modalidades del acompainamiento técnico bioético
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El acompafamiento técnico bioético podra realizarse en modalidad presencial, virtual,
documental o mixta, segun el nivel de cumplimiento obtenido en la evaluacioén, la naturaleza
de los hallazgos identificados, las necesidades del CBC y la disponibilidad institucional.

Las modalidades de acomparnamiento técnico bioético son las siguientes:

a. Modalidad presencial: se realizara mediante visita técnica al establecimiento de
salud. Esta modalidad podra utilizarse cuando se requiera revisar integralmente el
funcionamiento del CBC, verificar documentacion fisica, observar sesiones, orientar
procesos internos o coordinar acciones con la Direccidn del establecimiento.

b. Modalidad virtual: se realizara mediante reuniones, sesiones de asesoria,
capacitaciones o0 espacios de orientacion técnica a través de plataformas
institucionales. Esta modalidad podra utilizarse para aclaracion de dudas, revisidon
de avances, capacitacion, retroalimentacion técnica o seguimiento de acciones
especificas.

c. Modalidad documental: se realizara mediante la revision de documentos remitidos
oficialmente al Area de Bioética, tales como expediente del CBC, resolucién
administrativa, plan anual, informe anual, actas, registros, planes de mejora, medios
de verificacion y evidencias de cumplimiento.

d. Modalidad mixta: combinara dos o mas modalidades, de acuerdo con las
necesidades identificadas. Podra incluir revision documental previa, reunién virtual

de retroalimentacion y visita presencial cuando sea necesario.

La seleccion de la modalidad debera quedar documentada en el registro, minuta, informe,
oficio o comunicacioén correspondiente, indicando el motivo de la modalidad utilizada, los
documentos revisados, las personas participantes, los acuerdos adoptados y las acciones

pendientes, cuando corresponda.

En las acciones de acompafiamiento técnico bioético deberan participar las personas
integrantes del CBC vinculadas con los hallazgos o acciones definidas, segun corresponda
a la naturaleza de la accion y a sus competencias. En reuniones formales, deberan

participar al menos dos personas integrantes del CBC, quienes asumiran la responsabilidad
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de comunicar al resto del Comité las orientaciones, acuerdos, tareas y plazos establecidos.
Toda accion de acompafiamiento debera quedar respaldada mediante minuta, oficio,
comunicacion oficial, registro de asesoria, lista de asistencia, material de capacitacion,

matriz de acciones o plan de mejora, segun corresponda.

9.2.3.7. Criterios orientadores para definir la modalidad del acompafamiento técnico

bioético

La modalidad del acompafamiento técnico bioético se definira considerando, entre otros,

los siguientes criterios:

porcentaje de cumplimiento obtenido en la evaluacion;
cantidad y naturaleza de los items pendientes;

existencia o ausencia de evidencia documental,

necesidad de revision del expediente fisico o digital del CBC;

necesidad de observacion directa de sesiones;

~ 0 Qo0 T ®

requerimiento de capacitacion o asesoria técnica;

existencia de aspectos pendientes en la conformacién, documentacion,

@

funcionamiento o cumplimiento de recomendaciones;
h. disponibilidad del CBC, de la Direccién del establecimiento y del Area de
Bioética;

i. posibilidad de verificar avances mediante medios documentales suficientes.

De manera orientadora, podra aplicarse la siguiente relacién entre nivel de cumplimiento y

modalidad:
Nivel de Modalidad sugerida de
- S P . ... |Alcance
cumplimiento acompaiamiento técnico bioético
100 % Documental, virtual o mixta ReV|S|o_n _ordlnana, retroallr:ne_ntamon general y
fortalecimiento de buenas practicas.
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Nivel de Modalidad sugerida de
L L . . ... |Alcance
cumplimiento acompaiamiento técnico bioético

80 % a 99 %

Documental, virtual o mixta

Revisién de aspectos pendientes especificos,
asesoria focalizada y verificacion de acciones de
mejora.

50 % a79 %

Mixta, preferiblemente con reunion
virtual o presencial

Revisién conjunta de hallazgos, apoyo en plan de
mejora, capacitacion dirigida y verificacion de
avances.

0% a49 %

Preferiblemente presencial o mixta

Revision integral del funcionamiento, coordinacion
con la Direccion del establecimiento, apoyo
intensivo y verificacion documental ampliada.

9.2.4. Seguimiento

El seguimiento constituye la etapa mediante la cual el Area de Bioética verifica el avance
de las acciones definidas, la atencion de recomendaciones, la implementacion del plan de
mejora cuando corresponda, la actualizacion documental y la sostenibilidad del
funcionamiento del CBC. Puede realizarse con posterioridad a la evaluacion, a la
comunicacion de resultados, al acompafiamiento técnico bioético, a la remisién de un plan

de mejora 0 a compromisos especificos definidos durante el proceso.

9.2.4.1. Objetivos del seguimiento

El seguimiento tendra los siguientes objetivos:
a. verificar el cumplimiento de las recomendaciones emitidas durante la evaluacion;
b. revisar el avance de las acciones de mejora definidas por el CBC, la Direccion del
establecimiento o el Area de Bioética;
comprobar la actualizacién de la documentacion requerida;
valorar la continuidad del funcionamiento del Comité;
identificar necesidades adicionales de acompanamiento técnico;

documentar avances, pendientes y acciones requeridas;

@ = o o o

favorecer el cumplimiento progresivo del estandar de calidad esperado.
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9.2.4.2. Criterios para realizar el seguimiento

El seguimiento debera considerar, como minimo, los siguientes criterios:

a.

=0 oo T

= @

porcentaje de cumplimiento obtenido en la evaluacion;

items incumplidos o parcialmente cumplidos;

recomendaciones emitidas al CBC y a la Direccion del establecimiento;
existencia de plan de mejora, cuando corresponda;

avance documentado de las acciones definidas;

cumplimiento de plazos establecidos;

disponibilidad de medios de verificacion;

persistencia o resolucion de los aspectos pendientes identificados;

necesidad de nuevas acciones de acompanamiento técnico.

9.2.4.3. Periodicidad del seguimiento seguin nivel de cumplimiento

La periodicidad del seguimiento se definira segun el nivel de cumplimiento obtenido, la

naturaleza de los hallazgos identificados, la complejidad de las acciones requeridas y los

plazos establecidos en el plan de mejora, matriz de seguimiento, informe u oficio

correspondiente.

La periodicidad indicada en esta seccion tiene caracter orientador y permite organizar la

verificacion institucional del avance del CBC. No sustituye el plazo especifico de

cumplimiento de cada accién de mejora, recomendacion o requerimiento identificado. Cada

hallazgo debera contar con una accion definida, una persona, 6rgano o instancia

responsable, un plazo individual de cumplimiento y un medio de verificacién documental.

Cuadro 2. Modalidad, periodicidad e intensidad del seguimiento segun nivel de
cumplimiento
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Nivel de Resultado [Modalidad de Periodicidad -

L. . A . . Alcance del seguimiento

cumplimiento obtenido [seguimiento sugerida |orientadora
Verificacion ordinaria del
Anual, conforme a las o
I S mantenimiento del
Cumplimiento o . etapas ordinarias de L o
100 % Documental o virtual. . - cumplimiento, actualizacion
total diagnostico y ;
s documental y de acciones
evaluacion. . .
de mejora continua.

. Verificacion de acciones
Cumplimiento alto . ) . .
con 80 % a 99 D(_)cum(_ental o virtual; Semestra_l -0 segln puntugles de mejora,

. o mixta si la naturaleza de|plazo definido para las|atencion de aspectos
oportunidades de|% . . . ; Ny
. los hallazgos lo requiere. |acciones de mejora. |pendientes y actualizacion
mejora ) .
de evidencia documental.
Revision de avances del
Mixta, combinando plan . de mejora,
. . . . cumplimiento de
Cumplimiento o revision documental, | Trimestral o segun los ;
. 50 % a 79 i . - . recomendaciones,
parcial dentro del|, reunion virtual o Vvisita|plazos establecidos en R
. % . g ) actualizacion  documental,
rango bajo presencial segun la|el plan de mejora. y
atencion de  hallazgos

necesidad identificada.

pendientes y verificacion de
medios de cumplimiento.

Cumplimiento
bajo critico

0% ad49 %

Mixta,

con
presencial
necesario
condiciones
funcionamiento,
documentacién o apoyo
institucional.

preferiblemente
componente
cuando sea
verificar

de

Mensual o bimensual,
segun la magnitud de
los hallazgos, la
capacidad  operativa
institucional 'y los
plazos definidos en el
plan de mejora.

Verificacion cercana de
acciones prioritarias,
cumplimiento de plazos,
actualizacion de
documentos,

funcionamiento basico del
CBC y atencibn de
condiciones institucionales

indispensables.

La periodicidad podra ajustarse de acuerdo con la evolucién del Comité, la gravedad o

complejidad de los hallazgos, el cumplimiento de las acciones definidas, la evidencia

presentada, la capacidad operativa institucional y las competencias de las instancias

responsables.

Cuando existan acciones con plazos diferenciados, el seguimiento debera realizarse

conforme al vencimiento de cada plazo o al cronograma definido en el plan de mejora,

matriz de seguimiento, informe u oficio correspondiente. Todo ajuste de periodicidad o de
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plazo debera quedar documentado mediante oficio, informe, minuta, matriz de seguimiento,

plan de mejora o comunicacion oficial.

9.2.4.4. Medios de verificacion para el seguimiento

Para efectos del seguimiento, podran utilizarse los siguientes medios de verificacion:

plan de mejora actualizado;

informes de avance;

resolucion administrativa actualizada;
expediente fisico o digital del CBC;
plan anual de trabajo;

informe anual;

libro de actas;

S e "o a0 T o

actas de sesiones ordinarias y extraordinarias;

registros de casos clinicos, DNT, DIPC y asesorias;

j- registros de actividades educativas, divulgativas y de capacitacion;

k. constancias de capacitacion de los miembros;

I.  comunicaciones oficiales;

m. reportes de participacién en Consejo Asesor;

n. evidencia de cumplimiento de recomendaciones;

0. minutas o registros de reuniones de acompanamiento técnico;

p. cualquier otro documento que permita verificar objetivamente el avance de las

acciones definidas.

9.2.4.5. Resultado del seguimiento

Como resultado del seguimiento, el Area de Bioética podra documentar:
a. recomendaciones cumplidas;
b. recomendaciones en proceso;

c. recomendaciones pendientes;

Guia de Trabajo para el Diagndstico, Evaluacion, Acompafiamiento Técnico y Seguimiento de los Comités de Bioética
Clinica de la CCSS
Version 01



Guia de Trabajo para el Diagnéstico, Pagina Versiéon Cédigo

Evaluaciéon, Acompaifamiento Técnico y 52 01 GM-CENDEISSS-AB-
Seguimiento de los Comités de Bioética GT-005

Clinica de la CCSS

d. acciones de mejora implementadas;

e. acciones de mejora pendientes;

f. documentacién actualizada;

g. documentacion pendiente;

h. nuevas necesidades de acompanamiento técnico;

observaciones para la Direccion del establecimiento, cuando corresponda;
j. cierre del seguimiento, cuando se verifique el cumplimiento de las acciones

definidas.

9.2.4.6. Cierre del seguimiento

El seguimiento podra darse por cerrado cuando se verifigue documentalmente que el CBC,
la Direccion del establecimiento o la instancia responsable ha atendido las
recomendaciones o acciones de mejora definidas, o cuando se constate que los aspectos

pendientes identificados han sido subsanados de manera suficiente y trazable.

El cierre del seguimiento debera quedar documentado mediante informe, oficio, minuta o

registro interno del Area de Bioética, segln corresponda.

Cuando se verifique el cumplimiento de algunas acciones y persistan otras pendientes, el
Area de Bioética podra emitir un cierre parcial del seguimiento, documentando las acciones
cerradas y las que continuan activas, con sus plazos y responsables actualizados. El cierre
parcial no exime a la instancia responsable de atender las acciones pendientes dentro del

plazo redefinido.

Cuando persistan acciones pendientes, el seguimiento continuara conforme al plazo
definido, o bien se ajustara el plan de mejora en coordinacién con el CBC y, cuando

corresponda, con la Direccion del establecimiento.
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9.2.4.7. Modalidades del seguimiento

Las modalidades de seguimiento se definiran en concordancia con el nivel de cumplimiento
obtenido, la modalidad y periodicidad sugeridas en el Cuadro 2, la naturaleza de los
hallazgos identificados, los plazos establecidos para cada accion de mejora, los medios de

verificacion disponibles y el nivel de avance alcanzado por el CBC.

La modalidad sugerida en el Cuadro 2 tiene caracter orientador y podra ajustarse segun las
condiciones especificas de la etapa de seguimiento. En todos los casos, la modalidad
seleccionada debera ser proporcional al tipo de hallazgo, a la complejidad de la accién
requerida, a la necesidad de verificar evidencia documental o condiciones de

funcionamiento, y a las competencias de las instancias responsables.

Las modalidades de seguimiento son las siguientes:

a. Seguimiento documental: consiste en la revision de evidencias remitidas por el CBC
o por la Direccion del establecimiento, tales como documentos actualizados,
informes de avance, actas, registros, planes de mejora, constancias de
capacitacién, comunicaciones oficiales y demas medios de verificacion.

b. Seguimiento virtual: consiste en reuniones de revision de avances, aclaracion de
pendientes, retroalimentacion técnica o verificacion de compromisos mediante
plataformas institucionales.

c. Seguimiento presencial: consiste en una visita al establecimiento de salud para
verificar avances, revisar documentacion fisica, sostener reuniones técnicas o
constatar aspectos del funcionamiento del CBC que no puedan ser verificados
unicamente mediante revision documental.

d. Seguimiento mixto: combina revision documental, reuniones virtuales y, cuando

corresponda, visita presencial.

La modalidad de seguimiento debera definirse de acuerdo con las acciones pendientes, los

plazos individuales establecidos, los responsables asignados y los medios de verificacion
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requeridos. La seleccidén de una modalidad no sustituye el plazo de cumplimiento de cada
accién de mejora, recomendacion o requerimiento, ni exime a la instancia responsable de

remitir la evidencia correspondiente.

Cuando el seguimiento se realice mediante reunion, deberan participar las personas
responsables de las acciones en seguimiento, segun corresponda a la naturaleza de la
accién y a sus competencias. Si las acciones corresponden al CBC, deberan participar al
menos dos personas integrantes, preferiblemente la presidencia, la secretaria u otras
personas designadas por el Comité, quienes deberan comunicar al resto del CBC los

avances verificados, pendientes, ajustes de plazo o nuevos requerimientos.

Toda accion de seguimiento debera quedar documentada mediante informe, oficio, minuta,
matriz de seguimiento, comunicacion oficial o registro interno del Area de Bioética,
indicando la modalidad utilizada, las personas participantes, las evidencias revisadas, los
avances verificados, los pendientes identificados y, cuando corresponda, los ajustes de

plazo o nuevas acciones definidas.
9.2.4.8. Criterios orientadores para definir la modalidad del seguimiento

La modalidad del seguimiento debera definirse en concordancia con el Cuadro 2, tomando
en cuenta las condiciones especificas del CBC, la naturaleza de los hallazgos identificados,
los plazos establecidos, los responsables asignados y los medios de verificacion

requeridos.

Para definir la modalidad de seguimiento se consideraran, entre otros, los siguientes
criterios:

a. nivel de cumplimiento obtenido en la evaluacion;

b. tipo, cantidad y relevancia de los hallazgos identificados;
c. acciones de mejora pendientes;
d

plazo establecido para el cumplimiento de cada accion;
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€. persona, organo o instancia responsable de ejecutar o verificar la accion;

f. tipo de evidencia requerida;
g. suficiencia, actualidad y trazabilidad de la documentacion remitida;
h. necesidad de verificar el funcionamiento del CBC en sitio;

persistencia de pendientes identificados en evaluaciones o seguimientos previos;
j- necesidad de coordinacion con la Direccion del establecimiento de salud u otras
instancias pertinentes;

k. disponibilidad institucional para realizar el seguimiento.

La modalidad seleccionada debera ser proporcional al nivel de cumplimiento, a la
complejidad de los hallazgos y a la evidencia requerida. En consecuencia, podra realizarse

mediante seguimiento documental, virtual, presencial o mixto, segun corresponda.

La modalidad y periodicidad del seguimiento podran ajustarse segun la evolucion del CBC,
la calidad de la evidencia presentada, el cumplimiento de las acciones definidas, la atencién

de los plazos individuales y la necesidad de apoyo técnico adicional.

Todo ajuste de modalidad, periodicidad o plazo debera quedar documentado en el informe,
oficio, minuta, matriz de seguimiento, plan de mejora, comunicacion oficial o registro interno

correspondiente.

9.2.5. Relacidén entre diagndstico, evaluacién, acompanamiento técnico bioético y

seguimiento

El diagnéstico, la evaluacién, el acompafiamiento técnico bioético y el seguimiento
constituyen etapas complementarias de un mismo proceso de fortalecimiento institucional

de los Comités de Bioética Clinica.

El diagndstico corresponde a la etapa inicial del proceso. En el proceso ordinario anual, se
realiza mediante una actividad diagnédstica-evaluativa, presencial, virtual, documental o

mixta, que permite identificar el estado de funcionamiento del CBC, sus condiciones
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organizativas, documentales, operativas y formativas, asi como las fortalezas, necesidades
y oportunidades de mejora existentes. Esta etapa proporciona una linea base para orientar
la evaluacién, definir prioridades de trabajo y determinar las acciones técnicas que resulten

pertinentes.

La evaluacion permite medir el nivel de cumplimiento del CBC conforme al indicador
institucional vigente y al instrumento de medicion definido para tal fin. A partir de sus
resultados, se identifican los items cumplidos, los aspectos pendientes y las oportunidades

de mejora que requieren atencion.

El acompafiamiento técnico bioético orienta y apoya las acciones necesarias para atender
las oportunidades de mejora identificadas en el diagndstico o en la evaluacion. Esta etapa
tiene caracter técnico-educativo y se dirige al fortalecimiento de las capacidades del CBC,

sin sustituir su independencia de criterio, sus funciones propias ni su capacidad deliberativa.

El seguimiento verifica el avance, cumplimiento y sostenibilidad de las acciones definidas,
asi como la atencién de recomendaciones, compromisos o planes de mejora. Esta etapa
permite documentar los avances alcanzados, identificar aspectos pendientes y determinar

si se requieren nuevas acciones de acompafnamiento técnico bioético.

Estas etapas deberan desarrollarse de forma articulada, documentada y trazable, con el fin
de fortalecer el funcionamiento de los CBC, promover la mejora continua y favorecer el

cumplimiento progresivo del estandar de calidad esperado.

El proceso debe entenderse como un ciclo continuo de fortalecimiento, en el cual los
resultados del seguimiento pueden retroalimentar nuevas etapas de diagndstico,

evaluacion y acompafnamiento técnico bioético.
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9.2.6. Comunicacion de resultados del diagnostico, evaluacion, acompaiiamiento técnico

bioético y seguimiento

Como resultado de cada actividad diagnostica-evaluativa, revision documental, reunién
técnica, acompafiamiento técnico bioético o etapa de seguimiento, el Area de Bioética
elaborara un informe técnico, oficio, minuta o comunicacién formal de resultados, segun
corresponda. Toda comunicacion debera identificar con claridad al etapa o etapa del
proceso a la que corresponde, las instancias participantes, los responsables de las acciones

definidas y los medios de verificacién asociados.

En dicha comunicacién se consignaran, de acuerdo con la naturaleza del proceso realizado,

los siguientes elementos:

objetivo de la actividad, revisién o seguimiento;

modalidad utilizada: presencial, virtual, documental o mixta;
personas participantes o instancias involucradas;
documentos o medios de verificacion revisados;

principales hallazgos identificados;

-~ 0 Qo0 T ®

nivel de cumplimiento observado, cuando corresponda;

oportunidades de mejora;

= @

recomendaciones técnicas emitidas;

acciones de mejora sugeridas;

j. responsables, plazos y medios de verificacion, los cuales deberan definirse siempre
que se emitan recomendaciones, acciones de mejora o requerimientos de
seguimiento;

k. requerimientos de seguimiento posterior, cuando corresponda.

El informe, oficio, minuta o comunicacion debera remitirse al CBC correspondiente y a la
Direccion del establecimiento de salud, en atencién a sus respectivas competencias y

responsabilidades en el fortalecimiento del funcionamiento del Comité.
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Cuando la naturaleza de los hallazgos lo amerite, la comunicacién de resultados podra dar
lugar a la elaboracion o actualizacion de un plan de mejora, a la definicion de plazos de
seguimiento o a la comunicacion de situaciones especificas a las instancias institucionales

correspondientes.

Los informes o comunicaciones deberan elaborarse conforme a los lineamientos definidos
por el Area de Bioética y deberan conservarse como parte de los registros del proceso de
fortalecimiento del CBC.

El informe, oficio, minuta o comunicacion formal de resultados debera elaborarse y remitirse
preferiblemente dentro de los 10 dias habiles posteriores a la visita presencial, reunion
virtual o revision documental, conforme al Cuadro 1, salvo situaciones debidamente

justificadas que deberan quedar documentadas.

9.2.6.1. Cuadro de sintesis de hallazgos, acciones de mejora y seguimiento

Con el fin de facilitar la trazabilidad del proceso, la sistematizacion de hallazgos vy la
definicion de acciones de mejora, podra utilizarse un cuadro de sintesis que permita
relacionar los aspectos identificados durante el diagnéstico, la evaluacion, el
acompanamiento técnico bioético o el seguimiento, con las acciones propuestas, las
personas responsables, los plazos de cumplimiento y los medios de verificacion

correspondientes.

Este recurso constituye una herramienta complementaria de apoyo para el
acompanamiento técnico bioético y el seguimiento de los Comités de Bioética Clinica. Su
uso tiene caracter orientador y no sustituye el instrumento institucional oficial de medicion,

el indicador institucional vigente ni los mecanismos formales de evaluacion.

El cuadro de sintesis podra incluir, como minimo, los siguientes elementos:
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Elemento Descripcion

Organizacion, documentacion, funcionamiento o] cumplimiento de
Apartado evaluado .
recomendaciones.

. N Situacién observada durante el diagnostico, evaluacién, acompafiamiento técnico
Hallazgo identificado o o
bioético o seguimiento.

L Documento, registro, acta, informe, comunicacion u otro medio utilizado para
Fuente de verificacion
sustentar el hallazgo.

Accion de mejoralActividad concreta orientada a atender el hallazgo u oportunidad de mejora

propuesta identificada.

Persona, Comité, Direccion del establecimiento u otra instancia responsable de
Responsable ) .
ejecutar la accion.

Plazo Fecha o periodo definido para cumplir la accién propuesta.
Medio de verificacion Evidencia documental que permitira verificar el cumplimiento de la accion.
Estado de avance Pendiente, en proceso, cumplido o no aplicable, segun corresponda.
. Informacién complementaria, justificacion, ajustes o aspectos que deban
Observaciones )
considerarse.
Etapa del proceso Diagnéstico, evaluacién, acompanamiento técnico bioético o seguimiento, segun

corresponda.

9.2.7. Evaluacién de cumplimiento y cierre del seguimiento

La evaluacién de cumplimiento podra realizarse en dos momentos:
a. al cierre de un plan de mejora especifico, para verificar el cumplimiento de las
acciones definidas; y

b. al cierre del proceso anual, en concordancia con el indicador institucional vigente.

Esta evaluacion debera permitir:
a. comparar los avances obtenidos con el diagndstico inicial o con la evaluacion previa;

b. verificar el cumplimiento de los compromisos establecidos en el plan de mejora;
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c. comprobar la existencia de medios de verificacion suficientes, actualizados y
trazables;

d. evidenciar cambios verificables en el funcionamiento del CBC;

e. identificar acciones cumplidas, pendientes, en proceso o no aplicables;
definir si corresponde cerrar el seguimiento o mantener acciones pendientes;

g. generar un informe, oficio, minuta o comunicacion de cierre con recomendaciones

orientadas a la sostenibilidad y mejora continua.

El cierre del seguimiento podra realizarse cuando se verifique documentalmente que las
acciones definidas fueron atendidas, que las recomendaciones emitidas cuentan con
evidencia de cumplimiento o que los aspectos pendientes fueron subsanados de forma

suficiente y trazable.

Cuando persistan acciones pendientes, el Area de Bioética podra mantener el seguimiento,
ajustar los plazos definidos o solicitar la actualizacién del plan de mejora, en coordinacion

con el CBC y, cuando corresponda, con la Direccién del establecimiento.

9.2.8. Indicadores minimos recomendados para el seguimiento interno de los CBC

Con el fin de fortalecer el funcionamiento ordinario de los Comités de Bioética Clinica, cada
CBC podra utilizar indicadores operativos internos que le permitan monitorear el
cumplimiento de sus funciones, la actualizacién de su documentacion, la ejecucion de su

plan anual y la atencion de recomendaciones.

Estos indicadores tienen caracter complementario, orientador y de uso interno por parte del
Comité. No sustituyen el indicador institucional vigente ni el instrumento oficial de
evaluacion, sino que facilitan el seguimiento continuo, la organizacion del trabajo y la

identificacion oportuna de oportunidades de mejora.
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. Objetivo del . .. |Fuente de|Periodicidad
N.° Indicador Lo Forma de medicién L .
indicador verificacion sugerida
. Numero de sesiones|Plan anual,
Verificar que el CBC| = .
o ) ordinarias realizadas /lcronograma de|_ .
Cumplimiento desesione conforme a la| . i i Trimestral o
) o o nimero de sesiones|sesiones, libro de
sesiones ordinarias |periodicidad o semestral
) ordinarias actas, actas de
establecida. )
programadas x 100 |sesion.
Expediente fisico o
digital, resoluciéon
Verificar que el administrativa,
Actualizacion dellexpediente del Comité|Completo/Incompletoffichas,
. o ] Semestral
expediente del CBC [se mantenga completo|/ En actualizacion declaraciones,
y actualizado. acuerdos de
confidencialidad,
constancias.
Medir el avance en la|]Numero de
o ejecucion  de  las|actividades Plan anual, registros
Cumplimiento  dell = ) ] o Semestral o
_ |actividades ejecutadas / numero|de actividades, actas,
plan anual de trabajo o ] anual
programadas por ellde actividades|informe anual.
CBC. programadas x 100
Informe anual, oficio
. Verificar la elaboracion|Presentado /lo constancia de
Presentacion del o . ] o )
] y remision del informe|Pendiente / Nojremisién al Area dejAnual
informe anual . o
anual correspondiente. |presentado Bioética y a la
Direccién Médica.
- Registro de casos,
Verificar que  las ]
. o ) asesorias,
Registro dejactividades reallzadasC oo/ ot i
L ompleto / Incompleto|capacitaciones,
actividades del CBC |5or ] Comité cuenten p. _ P _ P B Trimestral
/ No disponible divulgacion, DNT,
con respaldo
DIPC, sesiones
documental.
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Objetivo del Fuente de|Periodicidad
N.° Indicador Lo Forma de medicién L .
indicador verificacion sugerida
Verificar que el CBC
documente las )
o Actas, registros de
actividades )
i casos, registros de
Desarrollo de lajrelacionadas con ’ o
y . . ] ) asesorias, criterios|Semestral o}
6 (funcion consultiva ylanalisis de casos,|Si/ Parcial / No N
emitidos, anual
asesora asesorias, DNT, DIPC, o
o comunicaciones
consentimiento o
) o oficiales.
informado o bioética en
gestion.
» Registros de
Verificar que el CBC L )
) o capacitacion, listas
realice actividades de ) )
. ) de asistencia,
Desarrollo de lajeducacién  continua,| ) ) Semestral o
7 . ) ) . Si / Parcial / No materiales de
funcion educativa  |divulgacion o} ) N anual
. divulgacion,
promocion de cursos o
o comunicaciones,
en bioética. )
informe anual.
- ] Constancias de
Verificar el avance enNumero de miembros o
o __ |capacitacion,
o el cumplimiento dellcon capacitacion|
Capacitacién de los registros Semestral o}
8 ) programa delcompleta o en plazo /| ~
miembros del CBC o institucionales, anual
capacitacion de losjnumero  total de )
matriz de
miembros. miembros x 100 L
capacitacion.
-~ Numero de sesiones .
Verificar la ) Actas del Consejo
L del Consejo Asesor )
L participacion del CBC L Asesor, registros de
Participacion en ) con participacion del o Semestral o
9 ) en las sesiones del ] participacion,
Consejo Asesor ) CBC / numero de o anual
Consejo Asesor| comunicaciones
sesiones convocadas|
convocadas. oficiales.
x 100
o B Ndmero de|informe de actividad|_
Cumplimiento de|Verificar el avance en ] . Trimestral o]
10 ) ] recomendaciones técnica, plan de
recomendaciones |[la atencion de ) ) semestral
cumplidas o enjmejora, actas,
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Objetivo del Fuente de|Periodicidad
N.° |Indicador Forma de medicién
indicador verificacion sugerida
recomendaciones proceso / numero totalloficios, medios de
dirigidas al CBC. de recomendaciones|verificacion.
emitidas x 100

Nota de aplicacion.

Estos indicadores deben utilizarse como herramientas simples de auto seguimiento del CBC. Para
su aplicacién, cada Comité debera conservar evidencia documental suficiente, actualizada y
trazable. Cuando un indicador no resulte aplicable durante el periodo revisado, debera dejarse
constancia de la justificacion correspondiente.

El uso periédico de estos indicadores permitira al CBC ordenar su gestion interna, preparar insumos
para el informe anual, facilitar las actividades de diagndstico, evaluacién o seguimiento y fortalecer

el cumplimiento progresivo de sus funciones consultiva, asesora, educativa y administrativa.

10. Indicadores operativos internos del Area de Bioética

Con el fin de fortalecer la planificacién, trazabilidad y mejora continua de las etapas de
diagnéstico, evaluacion, acompafiamiento técnico bioético y seguimiento de los Comités de
Bioética Clinica, el Area de Bioética podra utilizar indicadores operativos internos que

permitan monitorear las acciones desarrolladas en el marco de sus competencias.

Estos indicadores tienen caracter complementario y de gestidn interna. Su propdésito es
documentar el cumplimiento de las actividades programadas, la emision oportuna de
comunicaciones técnicas, la definicién de acciones de acomparnamiento y la continuidad

del seguimiento brindado a los Comités de Bioética Clinica.

La informaciéon generada mediante estos indicadores permitira identificar oportunidades de
mejora en el accionar del Area de Bioética, fortalecer la organizacion interna del proceso y
contar con evidencia verificable sobre las acciones realizadas. En ningun caso estos
indicadores sustituyen el indicador institucional vigente ni el instrumento oficial de medicion

del funcionamiento de los CBC.
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A continuacion, se presentan los indicadores minimos recomendados:

Cuadro de indicadores minimos recomendados del accionar del Area de Bioética

Perio-
o - dici-
o . Objetivo del . .. || Fuente de verifi- Resultado es-

N.°|Indicador || ~. " Forma de medicién < . dad

indicador cacion perado
suge-
rida
Medir el cum-
limiento de Numero de Cronograma de
Porcentaje pimie o . o actividades Se- 100 % de los
: los diagnésti- ||diagnésticos P . . o
de diag- . , técnicas, formulario|mes- ||diagndsticos
1 Y Cos programa- ||realizados / niumero . .
nosticos . - aplicado, informe |tral o ||programados
: dos por el de diagndsticos L - ?
realizados ||; . técnico, oficio o anual |[realizados.
Area de Bio- ||programados x 100 .
e minuta.
etica.
e 100 % de los
Verificar que . _py
i ) . ; diagndsticos,
cada diagnés- |[Numero de informes )
. - s evaluaciones,
._|{tico, evalua- técnicos emitidos / ~
Porcentaje || ., \ . . C acompana-
: cion, acompa- ||numero de diagnds- ||Informes técnicos, ||Se- ; -
de infor- N : : : e X mientos técni-
. . ||Aamiento téc- |[ticos, evaluaciones, |loficios 0 comunica-|mes- ;
2 |mes técni- || . . o : COS O segui-
... |[nico o segui- |lacompafiamientos ||ciones formales tral o . .
cos emiti- : . . » mientos reali-
miento cuente |técnicos o segui- emitidas. anual .
dos ; : zados con in-
con una comu- ||mientos realizados x -
N forme técnico o
nicacion formal||100 o
comunicacion
de resultados. -
formal emitida.
Medir la opor- .
. ) P Fecha de la activi- o
Porcentaje |tunidad en la . . - 100 % de los
. L Numero de informes ||dad técnica o de . "
de infor-  ||lcomunicacion . e Se- informes emiti-
o emitidos dentro del |(|seguimiento, fecha
mes emiti- ||de resultados o . g . mes- ||dos dentro del
3 plazo definido / nu- ||de emisién del in- -
dos dentro ||al CBC y a la ; tral o ||plazo definido
. i’ mero total de infor- |[forme, control de P
del plazo ||Direccion del Iy : anual [institucional-
e . mes emitidos x 100 ||correspondencia u
definido estableci- - mente.
. oficio.
miento.
Porcentaje Verificar que
de CBC los CBC q Numero de CBC con 100 % de los
. ||los que . ) )
con accio . acciones de acom - CBC quere
requieren o - Informe técnico, Se- .
nes de pafiamiento defini- e : quieren acom-
apoyo cuenten . oficio, minuta, plan (|mes- .

4 |lacompa- . das / niumero de . . pafiamiento
S con acciones . de mejora o matriz |tral o -
famiento - CBC que requieren S con acciones

P de acompana- - de seguimiento. anual |, . o
técnico . . .. |[@acompanamiento x técnicas bioéti-

e miento identifi- .
bioético cadas 100 cas definidas.
definidas
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Perio-
oy .. || dici-
o . Objetivo del . .. || Fuente de verifi- Resultado es-
N.°|Indicador || —. " Forma de medicién < . dad
indicador cacion perado
suge-
rida
Medir el cum- Tri-
. limiento de Numero de segui- Cronograma de mes-
Porcentaje P L X 9 og 100 % de los
.77 |llos seguimien- ||mientos realizados / ||seguimiento, tral, .
de segui- . . ; y seguimientos
5 ; tos programa- ||numero de segui- informes, oficios, ||se-
mientos . . . programados
. dos por el mientos programa- ||minutas o registros ||mes- ?
realizados ||; . . realizados.
Area de Bio- ||dos x 100 internos. tral o
| ética. anual
Verificar que Planes de mejora
Porcentaje ||los planes de |[Numero de planes informes de 1018, i 100 % de los
de planes |mejora activos |[de mejora con segui- . . |lmes- ||planes de me-
. ; avance, oficios, mi- ; )
de mejora |jcuenten con miento documentado ; tral o ||jora activos
6 . ) . nutas, matriz de )
con segui- |[revision de / numero total de o se- con segui-
! . . seguimiento o me- .
miento do- |javance y evi- ||planes de mejora ac-||. o mes- ||miento docu-
) ! dios de verifica-
cumentado||dencia docu- |itivos x 100 cion tral mentado.
mental. '
. 100 % de las
Porcentaje L . .
. . Formularios, infor- acciones reali-
de accio- |Medir la traza- ||, . . - .
- Numero de acciones ||mes, oficios, minu- zadas por el
nes del bilidad de las . Se- p .
; . . |lcon respaldo docu- ||tas, correos oficia- Area de Bio-
Area de acciones reali- . ; ; mes- ||...
7 e mental / numero to- ||les, listas de asis- ética con res-
Bioética zadas por el . . . ! . |ltral o
p . tal de acciones reali- |[tencia, registros in- paldo docu-
conres- ||Area de Bio- . anual !
i zadas x 100 ternos o comunica- mental sufi-
paldo do- ||ética. ; .
ciones formales. ciente y traza-
cumental ble

Nota de aplicacion

Estos indicadores tienen caracter operativo interno y complementario. Su finalidad es apoyar la
planificacion, trazabilidad y mejora continua del accionar del Area de Bioética en las etapas de
diagndstico, evaluacion, acompafiamiento técnico bioético y seguimiento de los Comités de Bioética
Clinica. No sustituyen el indicador institucional vigente ni el instrumento oficial de medicion del

funcionamiento de los CBC.

11. Vigencia

El presente documento entrara en vigor a partir de su aprobacion por parte de la Direccion
del CENDEISSS y debera actualizarse cada cinco (5) afos, o antes, cuando asi lo requieran

las instancias involucradas.
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12. Contacto

En caso de dudas o consultas relacionadas con la presente guia, puede comunicarse con
el Area de Bioética a través de los siguientes medios:
o Teléfono: 2510-3044/ext. 3044

e Correo electrénico: bioetica@ccss.sa.cr

13. Anexos

Anexo 1. Formulario resumen de actividad diagnostica-evaluativa o de seguimiento a
Comité de Bioética Clinica.

Anexo 2. Tabla de ponderacion de variables para la evaluacion del cumplimiento del
Manual de Funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica.

Anexo 3. Cuadro de sintesis de hallazgos, acciones de mejora y seguimiento.

Anexo 4. Formulario detallado de actividad diagndstica-evaluativa o de seguimiento a
Comité de Bioética Clinica.

Anexo 5. Elementos minimos del informe de actividad diagndstica-evaluativa o de

seguimiento a Comité de Bioética Clinica.
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Anexo 1. Formulario resumen de actividad diagndstica-evaluativa o de

seguimiento a Comité de Bioética Clinica

Este formulario tiene por finalidad apoyar la recoleccién estandarizada y la sistematizacion

de evidencia documental y de funcionamiento durante las actividades diagnésticas-

evaluativas o de seguimiento realizadas por el Area de Bioética. Constituye un instrumento

de apoyo técnico de caracter referencial para el registro de hallazgos, la clasificacién del

nivel de cumplimiento y la definicion de acciones de mejora.

Su contenido no sustituye el instrumento institucional oficial de medicién ni otros

instrumentos operativos internos utilizados por el Area de Bioética para el levantamiento

detallado de informacion.

Establecimiento de

Fecha de actividad

seguimiento

salud

Tipo de Region

establecimiento

CBC objeto de Modalidad Presencial / Virtual

Personas

participantes

Responsable del

registro

Etapa del proceso

Diagnéstico-
evaluacion /
Acompafiamien
to técnico
bioético /
Seguimiento

Responsable del
Area de Bioética

Participacion del CBC

Comité en
pleno / minimo
dos
representantes

Personas
responsables de
comunicar al CBC
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Constancia de Si/No/No Medio utilizado

comunicacion interna aplica

al CBC

Seccion A. Verificacion de variables
Apartado Variable Cumple Cumple No cumple Fuente de
parcial verificacion /
observaciones

Organizacion Conformacién O O |

Organizacion Cargos O O |

Organizacion Capacitacion O O |

Organizacion Recursos O O |

Documentacion Inscripcion ante Area | O O O

de Bioética

Documentacion Expediente O O |

Documentacion Plan anual | O |

Documentacién Informe anual O O |

Documentacién Registros O O O

Documentacién Libro de actas O O |

Funcionamiento Cumplimiento de O O O

sesiones

Funcion consultiva y Analisis de casos O O |

asesora clinicos

Funcién consultiva y Andlisis de DNT O O |

asesora

Funcién consultiva y Analisis de DIPC O O O

asesora

Funcién consultiva y Seguimiento de CI O O O

asesora

Funcién consultiva y Promocién de la O O |

asesora bioética en gestion

Funcién consultiva y Asesorias técnicas O O O

asesora en bioética

Funcion educativa Educacion continua

Funcion educativa Divulgacion
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Funcion educativa Promocién de cursos | O O O
u otras actividades
educativas
Funcién administrativa | Consejo Asesor
Funcién administrativa | Resguardo debido de
documentacion y
actas
Recomendaciones Cumplimiento O O O
recomendaciones
Direccion Médica
Recomendaciones Cumplimiento O O O
recomendaciones
CBC

Seccion B. Clasificacion referencial

Resultado porcentual obtenido

Nivel de cumplimiento

O Cumplimiento bajo

O Cumplimiento parcial dentro del rango bajo

O Cumplimiento alto con oportunidades de mejora
0 Cumplimiento total

Principales aspectos pendientes u oportunidades de

mejora

Recomendacion general de acompafamiento o

seguimiento

Seccién C. Acciones de mejora

Hallazgo

Accion de mejora

Medio de
verificacion /
estado de avance

Responsable Plazo

Seccion D. Observaciones finales
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Anexo 2. Tabla de ponderacidon de variables

Resumen de la ponderacién vigente utilizada como referencia metodolégica.

documentacion y actas

item Clasificacion Apartado Ponderacidén

Conformacion Obligatoria Organizacion 12

Cargos Obligatoria Organizacion 2

Capacitacion Obligatoria Organizacion 8

Recursos Obligatoria Organizacion 8

Inscripcién ante Area de Obligatoria Documentacion 2

Bioética

Expediente Obligatoria Documentacion 8

Plan anual Obligatoria Documentacion 2

Informe anual Obligatoria Documentacion 2

Registros Obligatoria Documentacion 3

Libro de actas Obligatoria Documentacion 3

Cumplimiento de sesiones | Obligatoria Funcionamiento 8

Analisis de casos clinicos Obligatoria Funcién consultiva 'y 6
asesora

Analisis de DNT Obligatoria Funcion consultiva y 3
asesora

Andlisis de DIPC Obligatoria Funcién consultiva 'y 3
asesora

Seguimiento CI Obligatoria Funcioén consultiva y 2
asesora

Promocion de la bioética Obligatoria Funcion consultiva y 2

en gestion asesora

Asesorias técnicas en Obligatoria Funcién consultiva y 3

bioética asesora

Educacion continua Obligatoria Funcién educativa 5

Divulgacion Obligatoria Funcion educativa

Promocién de cursos u Obligatoria Funcién educativa

otras actividades

educativas

Consejo Asesor Obligatoria Funcién administrativa

Resguardo debido de Obligatoria Funcién administrativa 2
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Cumplimiento Obligatoria Recomendaciones
recomendaciones
Direccion Médica
Cumplimiento Obligatoria Recomendaciones
recomendaciones CBC
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Anexo 3. Cuadro de sintesis de hallazgos, acciones de mejora y seguimiento

El cuadro debera identificar con claridad la etapa del proceso a la que corresponde cada

hallazgo, la persona o instancia responsable de ejecutar la accién, el plazo definido, el

medio de verificacion esperado y el estado de avance. Cuando la accion corresponda al

CBC, debera indicarse la persona integrante responsable de coordinar la comunicacion

interna con el resto del Comité.

Hallazgo o aspecto Causa identificada Estrategia de Responsable Plazo de
pendiente acompanamiento cumplimiento /
técnico bioético medio de
verificacion
Documentacion Falta de Proveer formatos Area de Bioética / 1-2 semanas
incompleta . - CBC / Direccion del
estandarizacion oficiales y e
establecimiento,
acompafiamiento segun competencia
técnico
Sesiones ordinarias Planificacién Definir cronograma y Area de Bioética / 2 semanas
no realizadas segun . - - CBC / Direccion del
insuficiente seguimiento mensual .
cronograma establecimiento,
seguin competencia
Deliberacion bioética Insuficiente Implementar Area de Bioética / Bimensual
con oportunidades de . CBC / Direccion del
. capacitacion cronograma de e
mejora establecimiento,
capacitacion a segun competencia
miembros
Respuesta pendiente Sobrecarga laboral Poner en conocimiento | Area de Bioética / 1 semana
o fuera del plazo . e CBC / Direccion del
g de la Direccion del L
definido establecimiento,
establecimiento segun competencia
Seguimiento de Ausencia de control Implementar matrices Area de Bioética / Mensual
acuerdos incompleto interno de sequimiento CBC / Direccion del
9 establecimiento,
§egt’m competencia
Plan anual o informe Desconocimiento de Uso de plantillas y Area de Bioética / 2 semanas

anual incompleto

requisitos

revision técnica previa

CBC / Direccion del
establecimiento,
segun competencia
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Anexo 4. Formulario detallado de actividad diagnostica-evaluativa o de

seguimiento a Comité de Bioética Clinica

El presente formulario constituye el instrumento operativo utilizado por el Area de Bioética para
el levantamiento ampliado de informacion durante las actividades diagnésticas-evaluativas o de
seguimiento a los Comités de Bioética Clinica.

Su finalidad es documentar de manera detallada aspectos relacionados con la
conformacion, organizacion, capacitacion, dotacién de recursos, documentacion,
funcionamiento y cumplimiento de recomendaciones del comité, permitiendo un analisis
técnico integral de su desempefio.

Este instrumento complementa el formulario resumen incluido en el Anexo 1 y sirve como
base para la elaboracion de los informes técnicos, oficios, minutas o comunicaciones
formales derivados del diagnéstico, evaluacién, acompafiamiento técnico bioético o
seguimiento, sin sustituir el instrumento institucional oficial de medicion ni la ficha técnica
del indicador vigente.

Formulario de actividad diagndstica-evaluativa o de seguimiento a Comité de Bioética
Clinica

1. Informacién general

Centro:
o Hospitales Nacionales y Especializados
e Hospitales Regionales y Periféricos
e Area de Salud
Fecha de conformacion del CBC
Fecha de la actividad
Fecha de la ultima actividad realizada
Director (a): Anote el nombre del director (a) del establecimiento de salud
Funcionarios Area de Bioética: Anote el nombre de las personas funcionarias del Area de

Bioética que realizan la actividad

Guia de Trabajo para el Diagndstico, Evaluacion, Acompafiamiento Técnico y Seguimiento de los Comités de Bioética
Clinica de la CCSS
Version 01



Guia de Trabajo para el Diagnéstico, Pagina Versiéon Cédigo

Evaluaciéon, Acompaifamiento Técnico y 75 01 GM-CENDEISSS-AB-
Seguimiento de los Comités de Bioética GT-005

Clinica de la CCSS

Miembros del CBC presentes: Anote el nombre de los miembros del CBC presentes en la
actividad

Presidente: Anote el nombre de la persona que funge como presidente del CBC
Presidente: tiempo de pertenencia al CBC

Vicepresidente: anote el nombre de la persona que funge como vicepresidente del CBC
Vicepresidente: tiempo de pertenencia al CBC

Secretario: anote el nombre de la persona que funge como secretario del CBC
Secretario(a): tiempo de pertenencia al CBC

Miembro 1: anote el nombre de la persona que funge como miembro 1 del CBC

Miembro 1: tiempo de pertenencia al CBC

Representante de la comunidad: anote el nombre de la persona que funge como
representante de la comunidad del CBC

Representante comunidad: tiempo de pertenencia al CBC

Suplente 1: anote el nombre de la persona que funge como suplente 1 del CBC

Suplente 1: tiempo de pertenencia al CBC

Suplente 2: anote el nombre de la persona que funge como suplente 2 del CBC

Suplente 2: tiempo de pertenencia al CBC

2. Organizacion del CBC

Cantidad de miembros
Conformacion CBC Donacién y Trasplante.
e Un profesional con formacion o capacitacion en Bioética.
e Un profesional en Derecho.
e Un profesional en Ciencias de la Salud con conocimientos en el temade Dy T.
¢ Un miembro de la comunidad que no sea profesional de la salud.
e Un profesional en Trabajo Social.
Conformacion CBC General
¢ Un profesional con formacion o capacitacion en Bioética.

e Dos profesionales en Ciencias de la Salud.
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e Un profesional en Ciencias Sociales.

e Un miembro de la comunidad

Multidisciplinariedad
e Administrativo
e Derecho
e Enfermeria
e Farmacia
e Medicina
¢ Microbiologia
e Nutricion
¢ Odontologia
e Psicologia
o Terapias
e Trabajo social

e Ofras

Ocupacion: representante de la comunidad.

Suplentes: cuenta con al menos 2 suplentes.

Resumen conformacion: cumple con la conformacion, segun actividades del CBC

Cambios: Se han realizado cambios en la conformacion del CBC desde la ultima actividad

de seguimiento.

Estructura organica: EI CBC cuenta con personas designadas como: presidente,

vicepresidente y secretario.
Capacitacioén del presidente
e Fundamentos de Bioética
e Bioética Clinica

e Consentimiento Informado

e Habilidades de comunicacion

e Dilemas Bioéticos al final de la vida

e Bioética en Gestion

Capacitacion del vicepresidente
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Fundamentos de Bioética

Bioética Clinica

Consentimiento Informado
Habilidades de comunicacion
Dilemas Bioéticos al final de la vida

Bioética en Gestion

Capacitacioén del secretario

Fundamentos de Bioética

Bioética Clinica

Consentimiento Informado
Habilidades de comunicacién
Dilemas Bioéticos al final de la vida

Bioética en Gestion

Capacitacién miembro 1

Fundamentos de Bioética

Bioética Clinica

Consentimiento Informado
Habilidades de comunicacién
Dilemas Bioéticos al final de la vida

Bioética en Gestion

Capacitacion representante de la comunidad

Fundamentos de Bioética

Bioética Clinica

Consentimiento Informado
Habilidades de comunicacién
Dilemas Bioéticos al final de la vida

Bioética en Gestion

Capacitacion suplente 1

Fundamentos de Bioética

Bioética Clinica

Guia de Trabajo para el Diagndstico, Evaluacion, Acompafiamiento Técnico y Seguimiento de los Comités de Bioética

Clinica de la CCSS
Version 01



Guia de Trabajo para el Diagnéstico, Pagina Versiéon Cédigo

Evaluaciéon, Acompaifamiento Técnico y 78 01 GM-CENDEISSS-AB-
Seguimiento de los Comités de Bioética GT-005

Clinica de la CCSS

e Consentimiento Informado

e Habilidades de comunicacion

e Dilemas Bioéticos al final de la vida
e Bioética en Gestién

Capacitacioén suplente 2
¢ Fundamentos de Bioética

¢ Bioética Clinica

e Consentimiento Informado

e Habilidades de comunicacion

e Dilemas Bioéticos al final de la vida

¢ Bioética en Gestion
Anote otros cursos afines realizados por los miembros CBC (talleres, seminarios,
congresos, etc.)
Cumplimiento Capacitacion: ¢ Todos los miembros del CBC cuentan con el programa de

capacitacion en Bioética completo o se encuentran dentro del plazo para completarlo?

Dotacién de recursos, el CBC cuenta con los siguientes recursos:

e Apoyo administrativo (6 horas al mes)

e Espacio fisico para sesionar o herramientas para realizar sesion virtual

e Archivo con llave o carpeta en red y disco duro externo

¢ Computadora, acceso a internet, teléfono e impresora

o Tiempo para sesionar (4 horas al mes)

e Tiempo al presidente para realizar las funciones administrativas del CBC (2 horas al
mes)

e Permiso con goce de salario para participar en actividades de capacitacién

e Autorizacion para participar en el Consejo Asesor

e Tiempo y espacio para actividades de divulgacion

e Tiempo para participar en sesiones clinicas o “visitas” de pacientes hospitalizados
(una vez al mes)

Resumen dotacion de recursos
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e Cuenta con todos los recursos necesarios

¢ No cuenta con todos los recursos necesarios

3. Documentacion

Inscripcién del CBC ante Area de Bioética
Expediente del Comité

e Resolucién Administrativa

e Ficha Personal y Profesional

e Acuerdo de Confidencialidad

e Declaracion de conflicto de interés

e Enviado al Area de Bioética
Resumen Expediente

e Cuenta con Expediente del CBC completo

¢ No cuenta con Expediente del CBC completo
Plan de trabajo

e Completo

e Disponible durante la actividad

e Enviado al Area de Bioética

e Enviado a la Direccion Médica
Resumen Plan Anual

e Cuenta con Plan Anual completo y socializado

e No cuenta con Plan Anual completo y socializado
Informes anuales: ¢ Presento el/los informes del ano anterior?
Registro de actividades: se lleva un registro de actividades

e Casos clinicos analizados

e Asesorias

e Capacitaciones impartidas

e Actividades de divulgacion

e Documentos analizados
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Participacién en sesiones clinicas/visitas
No cuenta con registros
Otros

Resumen Registros

Cuenta con registro de todas las actividades

No cuenta con registro de todas las actividades

Libro de actas: el CBC cuenta con el libro de actas debidamente legalizado

Estructura del acta:

Membrete

Titulo del documento (ordinaria/extraordinaria y consecutivo)

Encabezado numero de acta, lugar, fecha y hora, modalidad, lista de presentes,
asistentes e invitados.

Constancia cuando no se logra quérum

Capitulo I: Lectura y aprobacion del orden del dia.

Capitulo Il: Lectura y aprobacion del acta de la sesién anterior.

Capitulo lll: Cuerpo del acta.

Parrafo de cierre (hora que finaliza la sesion).

Firma (presidente y miembros con voto disidente).

Observaciones sobre documentacion del CBC

4. Funcionamiento del CBC

Cumplimiento de sesiones:  El CBC sesioné ordinariamente al menos una vez al mes?

Cantidad de sesiones: Indique cantidad de sesiones ordinarias y extraordinarias realizadas

desde la ultima actividad a la fecha.

Modalidad de las sesiones: presencial, virtual o mixto.

Funcién consultiva y asesora

Realiza analisis de casos clinicos
Realiza analisis de documentos de Normalizacion Técnica

Realiza analisis de DIPC
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e Participa en el seguimiento del Cl y el cumplimiento de su normativa
e Promueve ante la Direccion Médica la bioética en la gestion de los servicios de salud
e Brinda asesorias en temas de bioética

Funcion educativa
e Al menos una vez al afo realiza actividades de Educacion Continua: talleres,

seminarios, foros

¢ Al menos una vez por semestre realiza actividades de divulgacién de la bioética:
pizarras informativas, brochure, transmision de videos

¢ Promueve la realizacion de cursos de bioética entre los funcionarios

Funcion administrativa
e Participé en las sesiones del Consejo Asesor

e Resguarda adecuadamente la documentacion y las actas

Observaciones sobre funcion del CBC
5. Seguimiento a las recomendaciones
Seguimiento a las recomendaciones de la actividad de seguimiento anterior

e Recomendaciones Direccion Médica

¢ Recomendaciones al CBC
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Anexo 5. Elementos minimos del informe de actividad diagnostica-evaluativa o de

seguimiento a Comité de Bioética Clinica

El informe de actividad diagndstica-evaluativa o de seguimiento constituye el instrumento
formal mediante el cual el Area de Bioética comunica los resultados de las actividades
técnicas realizadas a los Comités de Bioética Clinica.

Con el fin de garantizar la consistencia, trazabilidad y calidad técnica de estos informes,
estos deberan incluir, como minimo, los siguientes elementos:

o Datos generales de la actividad (fecha, modalidad, establecimiento de salud, CBC
evaluado, periodo evaluado).
¢ Objetivo de la actividad diagnéstica-evaluativa o de seguimiento.
¢ Metodologia utilizada.
¢ Nivel de cumplimiento obtenido, incluyendo su clasificacion semaférica, cuando
corresponda.
e Descripcion de los principales hallazgos, organizados segun las variables
evaluadas.
¢ Analisis de los principales aspectos pendientes identificados.
e Recomendaciones diferenciadas dirigidas:
o al Comité de Bioética Clinica; y
o ala Direccion del establecimiento de salud.
e Consideraciones sobre el seguimiento de recomendaciones previas, cuando
corresponda.
e Solicitud de reporte de acciones implementadas, con plazo definido, cuando aplique.

La estructura especifica del informe podra ajustarse segun las caracteristicas de la actividad
realizada, la modalidad utilizada, la complejidad de los hallazgos y las necesidades
técnicas, sin perjuicio de los elementos minimos aqui establecidos.
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