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Investigación Biomédica en la 

Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS)

Definición

· El tutor institucional es el funcionario de la Caja encargado de velar por que el estudiante a quien el Comité Local de Bioética en Investigación  (CLOBI) le apruebe un protocolo de investigación con fines académicos se apegue a este en todos sus extremos y cumpla con los requisitos establecidos por dicho comité. 

Responsabilidades

· La persona que asume la tutoría institucional de una investigación biomédica tiene las siguientes responsabilidades:

· Conocer, acatar y hacer cumplir las normas nacionales e institucionales en materia de investigación biomédica y las disposiciones propias del centro asistencial donde se realiza el estudio.

· Supervisar las actividades que el estudiante (o los estudiantes) realiza en el desarrollo de la investigación.

· Registrar en una bitácora las reuniones de supervisión efectuadas con el investigador (o los investigadores).

· Velar por el cumplimiento exacto de los términos en que fue aprobado el protocolo de investigación y el consentimiento informado. En caso de detectar alguna irregularidad debe reportarla de inmediato al comité de bioética (CLOBI) que aprobó el estudio y proceder a su corrección.
· Velar por que cualquier modificación al protocolo original, sea previamente aprobada por el CLOBI.
· Velar por la presentación  oportuna de los informes de avance y del informe final de la investigación al CLOBI que aprobó el estudio.
· Emitir una declaración de que el estudio respetó los principios bioéticos fundamentales que rigen la investigación biomédica. 

Consideraciones especiales

· El tutor institucional: 

· Asume ante la Caja el carácter de co-responsable de la investigación, si el estudiante es trabajador de la Caja y, si no, adquiere la condición de responsable del estudio. 

· Puede desempeñarse en forma simultánea como tutor académico, en representación de la universidad correspondiente.

· Puede estar a cargo, como máximo, de tres investigaciones que se realicen de manera simultánea.

· Requisitos obligatorios:

· Campo de conocimiento afín al tema de la investigación.

· Experiencia profesional de al menos 2 años.

· Trabajar en el centro asistencial en el que se realiza la investigación.

· Haber aprobado el curso de Buenas Prácticas en Investigación Clínica (BPC) que ofrece el Área de Bioética anualmente. O bien, el Curso de Buenas Prácticas Clínicas del Programa CITI (Programa de Capacitación en Ética de la Investigación). Se trata de un  curso virtual, el cual puede ser accesado en www.citiprogram.org. Este programa es de acceso gratuito.
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