CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Comité Local de Bioética

Hospital, Area de Salud, (indicar el nombre del centro asistencial)

Fecha de última visita de seguimiento___/___/20___  
Período a evaluar de: ___/___/20___  a ___/___/20___
	1. Identificación

	Centro Asistencial:
	Comité:

	Presidente(a):


	2. Composición

	Miembro
	Profesión
	Fechas de nombramiento
	Fechas de

Acuerdo de

Confidencialidad

	
	
	Fecha 

Primer 

ingreso
	Periodo Actual
	

	
	
	
	Desde
	Hasta
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Comentarios:




	
	SI
	NO

	1. Número de miembros: ________
	
	

	2. Ambos géneros representados
	
	

	3. Múltiples profesiones
	
	

	4. Miembros de ciencias médicas y de ciencias no médicas


	
	

	5. Representante de la comunidad
	
	

	6. Miembros suplentes
	
	

	7. ¿Ha habido algún cambio de miembro desde la última visita de seguimiento (renuncia, destitución o prórroga)?
	
	

	8. Oficio ratificación de la dirección para el presente año:  Fecha del oficio:
	
	

	Comentarios:


	
	


	3. Documentación

	
	SI
	NO

	1. Formulario INS-I complete (remitido Área Bioética)
	
	

	2. INS-II completo (si ha habido cambios en la conformación)
	
	

	3. Currículo abreviado
	
	

	4. Acuerdo de confidencialidad vigente
	
	

	5. Normativa interna de funcionamiento
	
	

	6. Cronograma de sesiones
	
	

	7. Actas de sesiones
	
	

	8. Archivo de la correspondencia y materiales de referencia
	
	

	9. Archivo de los protocolos de investigación analizados-evaluados
	
	

	10. Archivo de los casos clínicos evaluados
	
	

	11. Archivo de los consentimientos evaluados
	
	

	12. Análisis FODA
	
	

	13. Expectativas del Comité
	
	

	14. Plan de trabajo anual (guía)

	
	

	15. Informes trimestrales: I Trim___   II Trim___ III Trim___  IV Trim___  Año:
                                         I Trim___   II Trim___ III Trim___  IV Trim___  Año:
	
	

	Comentarios:




	4. Normativa Interna de Funcionamiento

	
	SI
	NO
	NA

	1.   Definición del CLOBI

  
	
	
	

	2.   Ámbito de actuación


	
	
	

	3.   Composición del CLOBI



	
	
	

	4.  Ubicación y dotación de recursos


	
	
	

	5.  Membresía



	
	
	

	6.  Pérdida de la membresía



	
	
	

	7.  Estructura orgánica (coordinador, secretario)


	
	
	

	8.  Duración en el puesto



	
	
	

	9.  Renovación de los miembros


	
	
	

	10. Funciones CLOBI


	
	
	

	11. Funciones de los miembros


	
	
	

	12. Acceso al CLOBI

	
	
	

	13. Sesiones ordinarias

	
	
	

	14. Sesiones extraordinarias

	
	
	

	15. Requisitos de quórum
	
	
	

	16. Requisitos de asistencia
	
	
	

	17. Acuerdos y resoluciones
	
	
	

	18. Actas
	
	
	

	19. Deber de confidencialidad
	
	
	

	20. Potencial conflicto de interés
	
	
	

	21. Criterios para el análisis de casos clínicos y protocolos de atención
	
	
	

	22. Criterios para evaluación de las propuestas de investigación biomédica
	
	
	

	23. Tipos de resolución
	
	
	

	24. Asesoría técnica
	
	
	

	Comentarios:




	5. Recursos de apoyo

	
	SI
	NO
	NA

	1. Apoyo secretarial y administrativo


	
	
	

	2.  Sala de sesiones


	
	
	

	3.  Tiempo para sesionar


	
	
	

	4.  Archivos apropiados y exclusivos para uso del comité


	
	
	

	5.  Teléfono


	
	
	

	6.  Facsímile 


	
	
	

	7.  Computadora


	
	
	

	8.  Acceso a Internet


	
	
	

	9.   Biblioteca (estante, archivo con material de referencia)
	
	
	

	Comentarios:




	6. Funciones

	6.1 Bioética clínica y en gestión


	SI
	NO
	NA

	1. ¿Se analizan casos clínicos que presenten conflictos bioéticos y elaboran un informe para orientar a los profesionales, pacientes o familiares en la toma de decisiones?
	
	
	

	2. Número de casos clínicos evaluados ________
	
	
	

	3. ¿Se asigna un número único de caso?
	
	
	

	4. ¿Se analizan, desde el punto de vista bioético, guías y/o protocolos de atención diseñados por los especialistas para determinadas patologías?
	
	
	

	5. Número de guías o  de manejo de atención clínico evaluados ________

	
	
	

	6. ¿Se proponen guías y/o protocolos de atención para las situaciones en que surgen conflictos bioéticos?
	
	
	

	7. Número de guías y/o protocolos de atención propuestos ________
	
	
	

	8. ¿Se analizan desde el punto de vista bioético, el consentimiento informado y documentos de información clínica  para exploración y tratamientos?______
	
	
	

	9. Número de consentimientos informados analizados: _________
	
	
	

	Comentarios:




El punto 6.2  punto será llenado por los funcionarios del Área de Bioética durante la visita
	6.2  Seleccionar al azar al menos un caso clínico evaluado para comprobar los siguientes aspectos:

	SI
	NO
	NA

	1. Formulario de solicitud de análisis completo (ACA-I
	
	
	

	2. Formulario de análisis bioético completo (ACA-II)
	
	
	

	3. Formulario recomendación  (ACA-III)
	
	
	

	Comentarios:


	6.3   Bioética en investigación 

	SI
	NO
	NA

	1. Número de protocolos de investigación evaluados  ________
	
	
	

	2. ¿Se presentaron los formularios completos para cada uno de los estudios?
	
	
	

	3. ¿Se enviaron las notificaciones a los interesados en el plazo requerido? 
	
	
	

	3.1 COM-I Certificado de Recomendación de Investigación (Firma CLOBI)
	
	
	

	        3.2  COM II- Carta Aprobación de Investigación (firma Dirección)
	
	
	

	4. ¿El investigador presenta (o presentó) los informes de avance de cada estudio?
	
	
	

	5. ¿Se asigna un número único a cada protocolo?
	
	
	

	6. ¿Se indica la fecha de expiración de cada recomendación?
	
	
	

	7. ¿Se da seguimiento a los protocolos aprobados?
	
	
	

	8. Número de protocolos a los cuales se les ha dado seguimiento ________
	
	
	

	9. ¿Se ha recomendado a la Dirección Médica la suspensión de un estudio  biomédico y comunicado este hecho a la Subárea de Bioética  en Investigación?
	
	
	

	Comentarios:


El punto 6.4 será llenado por los funcionarios del Área de Bioética durante la visita
	6.4    Seleccionará al azar un protocolo de investigación aprobado  por el CLOBI, para comprobar los siguientes aspectos:

	SI
	NO
	NA

	1. AP-I Solicitud de revisión de protocolo
	
	
	

	2. AP-II A Resumen de propuesta de investigación observacional
	
	
	

	3. AP-IIIA Requisitos del protocolo de investigación observacional
	
	
	

	4. AP-IV Laboratorios a utilizar
	
	
	

	5. AP VA Presupuesto
	
	
	

	6. Formulario de consentimiento informado
	
	
	

	7. Formulario de asentimiento informado
	
	
	

	8. Declaración jurada de las fuentes de financiamiento del estudio
	
	
	

	9. CV-I Curriculum vitae abreviado de los investigadores
	
	
	

	10. Certificación en papel membretado de la universidad, emitida por el tutor  universitario responsable en la que conste la revisión exhaustiva y la  recomendación favorable.
	
	
	

	11. Copia en papel membretado de la universidad, de la aprobación  de los comités de tesis o unidad de posgrado respectivo.
	
	
	

	12. COM-I Certificado de Recomendación de Investigación (Firma CLOBI)
	
	
	

	13. COM II- Carta Autorizaciòn de Investigación (Firma Dirección)
	
	
	

	14. Informes de avance del investigador (INF-I)
	
	
	

	15. Número de informes recibidos a la fecha  _______________
16. 
	
	
	

	16. Informe de resultados de la investigación (RES-I)

17. 
	
	
	

	17. Fecha de recepción del informe ________________

18. 
	
	
	

	Comentarios:



	7. Sesiones

	
	SI
	NO

	1. Cronograma de sesiones.   Número de sesiones programadas durante el periodo de evaluación:



	
	

	2. Número de sesiones programadas hasta la fecha de esta evaluación: _____
	
	

	3. Número de sesiones realizadas hasta la fecha de esta evaluación:  ____
	
	

	4. Porcentaje de cumplimiento (no debe ser menor al 80%): _____
	
	

	Comentarios:


	8. Actas

	
	SI
	NO

	1. Número de sesión
	
	

	2. Fecha de sesión
	
	

	3. Miembros presentes;  miembros ausentes con justificación
	
	

	4. Constancia de que no se obtuvo quórum, (cuando esto sucede)
	
	

	5. Resumen de la discusión de los temas debatidos
	
	

	6. Constancia del tipo de votación del caso (por consenso, por mayoría)
	
	

	7. Firma de las actas
	
	

	Comentarios:


	9. Programa de educación continua (interno)

	1. ¿El CLOBI cuenta con un programa de educación continua de sus miembros?

	
	

	2. Número de actividades programadas durante el periodo de evaluación _____
	
	

	3. Número de actividades realizadas hasta la fecha de esta visita  _____
	
	

	4. Temas discutidos:____________________________. 
	
	

	Comentarios:


	10. Programa de capacitación en bioética (Miembros comité)

	Nombre del Curso
	Nombre de la(s) persona(s)
	Año Capacitación

	Introducción a la bioética
	
	

	Consentimiento informado
	
	

	Fundamentos de bioética
	
	

	Bioética clínica
	
	

	Buenas prácticas en investigación clínica
	
	

	Metodología de la investigación
	
	

	Investigación cualitativa
	
	

	Medicina basada en la evidencia
	
	

	Habilidades de comunicación
	
	

	Elaboración de guías de práctica clínica
	
	

	Otros
	
	

	Comentarios:


	11. Programa de divulgación y capacitación (al personal de salud)

	
	SI
	NO

	1. Cuenta con un programa de divulgación y capacitación 
	
	

	2. Número de actividades programadas para el año  _____

   
	
	

	3. Temas discutidos:____________________________. 
	
	

	4. Número de participantes:__________
	
	

	Comentarios:


	12. Asesorías o consultas brindadas (usuarios)

	Descripción
	Total

	Bioética en Investigación
	

	Bioética Clínica y en Gestión
	

	Otros (Anotar)
	

	Comentarios:


	13. Asistencia al Consejo Asesor de Comités de Bioética

	
	SI
	NO

	1. ¿Se participa en las reuniones del Consejo de Comités Locales de Bioética?
	
	

	2.  Febrero ___  Abril ____  Junio ___   Agosto ___   Octubre ___   Diciembre ___
   
	
	

	3. Porcentaje de asistencia (no debe ser menor al 80%) ______ % 
	
	

	Comentarios:


El punto 14  será llenado por los funcionarios del Área de Bioética durante la visita
	14. Cumplimiento de las recomendaciones de la visita anterior

	Fecha de la última visita de seguimiento: 
	SI
	NO

	
	
	

	
   
	
	

	
	
	

	Comentarios:


El punto 15 será llenado en conjunto por los miembros del comité, con los  funcionarios del Área de Bioética durante la visita
	15. Avance del CLOBI

	Ítem
	Cumple
	Cumple Parcialmente
	No cumple

	1. Composición
	
	
	

	2. Documentación
	
	
	

	3. Normativa interna de funcionamiento
	
	
	

	4. Recursos de apoyo
	
	
	

	5. Funciones
	
	
	

	Bioética clínica y en gestión
	
	
	

	Bioética en investigación clínica
	
	
	

	6. Sesiones
	
	
	

	7. Actas
	
	
	

	8. Programa de educación continua (interno)
	
	
	

	9. Programa de capacitación en bioética (miembros comité)
	
	
	

	10. Programa de divulgación y capacitación (al personal de salud)
	
	
	

	11. Asesorías o consultas brindadas a los usuarios
	
	
	

	12. Asistencia al Consejo Asesor de Comités de Bioética
	
	
	

	13. Cumplimiento de recomendaciones de la visita anterior
	
	
	


El punto 16 será comentado en conjunto por los miembros del comité y los  funcionarios del Área de Bioética durante la visita, posteriormente se harán llegar mediante oficio de la jefatura del área de bioética.
	16. Comentarios/ Recomendaciones:


Firmas

FORMULARIO EVA-I (Autoevaluación)


 SEGUIMIENTO DE COMITÉ LOCAL DE BIOÉTICA 











Formulario EVA-I
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