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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Comité Local de Bioética

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

Para uso administrativo

El presente formulario está conformado por tres secciones: 

1. Información general del comité.
2. Actividades de proyección del comité
3. Actividades en el ámbito de la bioética clínica

4. Actividades en el ámbito de la bioética en investigación
5. Observaciones

1. Información general del comité

	1.1 Centro Asistencial:



	    1.2 Coordinador CLOBI:



	   1.3     Periodo a reportar:  2015

           ____ I    Trimestre (enero, febrero y marzo)                      Presentación de informe: 17 de abril 2015

           ____ II   Trimestre (abril, mayo y junio)                              Presentación de informe: 17 de julio 2015

           ____ III  Trimestre (julio, agosto y setiembre)                    Presentación de informe: 16 de octubre 2015

           ____ IV  Trimestre (octubre, noviembre y diciembre)        Presentación de informe: 16 de enero 2016



	1.4 Número de sesiones realizadas durante este trimestre: ________




2. Actividades de proyección del comité

2.1
Programa de educación continua del CLOBI (temas revisados en sesiones del comité)

____   N° de actividades realizadas

 

Temas tratados: ________________________________________________________

2.2
Divulgación y capacitación realizada por el CLOBI (funcionarios y usuarios):


___ 
N° de actividades realizadas 


___ 
N° de funcionarios y/o usuarios que han asistido a estas actividades: _____

       

Temas tratados: ________________________________________________________

3. Actividades en el ámbito de la bioética clínica

3.1 Casos clínicos:


___ 
N° total de casos clínicos evaluados 


___ 
N° de casos referidos por profesionales (especifique la disciplina)

       

Temas: ______________________________________________________________

___ 
N° de casos referidos por familiares o por el paciente
       

Temas: ______________________________________________________________

___
 N° de casos  referidos por otras instancias (especifique cuales)

  
     
Temas: ______________________________________________________________
3.2 Protocolos de atención o manejo clínico:
___
N° de guías y protocolos de atención propuestos por el comité (para las situaciones en que surgen conflictos bioéticos).
___ 
N° total de protocolos de manejo clínico evaluados (propuestos por especialistas u otras instancias)
___ 
N° de protocolos de manejo clínico validados 

___ 
N° de protocolos de manejo clínico diferidos

___ 
N° de protocolos de manejo clínico rechazados

3.3   Registro de protocolos de atención o manejo clínico validados

	No. Protocolo Asignado
	Nombre del Protocolo
	Autor(es)
	Fecha y No. Sesión

que el CLOBI validó el  protocolo

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


3.4 Registro de protocolos de atención o manejo clínico rechazados:

	No. Protocolo Asignado
	Nombre del Protocolo
	Autor(es)
	Fecha y No. Sesión

que el CLOBI rechazó el  protocolo
	Motivo de rechazo

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


3.5 Documentos de información sobre procedimiento clínico (DIPC):
___
 N° total de documentos de información terapéutica  para procedimientos clínicos evaluados por el comité.


 ___
N° de documentos de información terapéutica  aprobados.


 ___
N° de documentos de información terapéutica  diferidos.

 ___
N° de documentos de información terapéutica  rechazados
3.5.1  Registro de documentos de información sobre procedimiento clínico (DIPC) aprobados:
	No. Documento Asignado
	Nombre del Documento
	Autor(es)
	Fecha y No. Sesión

que el CLOBI aprobó el  Documento

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


3.5.2 Registro de documentos de información sobre procedimiento clínico (DIPC) rechazados:
	No. Documento Asignado
	Nombre del Documento
	Autor(es)
	Fecha y No. Sesión

que el CLOBI rechazó el  Documento
	Motivo de rechazo

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


3.6 Informe de Resultados del Formulario CI-I (seguimiento de la aplicación del Reglamento de Consentimiento Informado
Entrevista:          


   _______/100.  Cumplimiento___________%
Cuestionario (profesionales de salud):       _______/100.  Cumplimiento___________%
Cuestionario (personas usuarias)*:            _______/100. Cumplimiento___________%

Revisión material: 


  _______/100.  Cumplimiento___________%
Total:                                                   _______/400.  Cumplimiento___________%
*Se realizara hasta el año 2014
Calificación de la evaluación: ________%

3.6.1 Análisis y conclusiones de los resultados

	

	

	

	

	

	

	

	


3.7 
Documentos que deben ser remitidos a la Subárea de Bioética Clínica y en Gestión junto con este informe:

( 
Copia del Formulario ACA-III.
( 
Copia de los protocolos de manejo clínicos propuestos por el comité.
( 
Copia de los protocolos de manejo clínicos validados.
( 
Copia de los oficios de validación del protocolo de manejo clínico. 

( 
Copia de los documentos de información sobre procedimiento clínico (DIPC) aprobados.
( 
Copia de los oficios de aprobación de documentos de información terapéutica.
4. Actividades en el ámbito de la bioética en investigación
4.1
Protocolos evaluados durante este trimestre (complete los 5 apartados):
____  N° total de propuestas de investigación evaluadas

____  N° de propuestas de investigación recomendadas*

 ____ N° de propuestas de investigación diferidas

____  N° de propuestas de investigación rechazadas

____  N° de propuestas de investigación remitidas para revisión del CECI-CCSS
4.2 Tipo de propuesta (complete los 6 apartados):

 ____ N° de propuestas de investigación nuevas

 ____ N° de propuestas de investigación para renovación

____ N° de enmiendas solicitadas (modificaciones al protocolo recomendado o al formulario de consentimiento informado)        

____ N° de propuestas de tipo académico (incluyendo las propuestas nuevas y de renovación)

____ N° de propuestas de tipo autóctono   (incluyendo las propuestas nuevas y de renovación)

____ N° de propuestas con patrocinio externo (incluyendo las propuestas nuevas y de renovación)
4.3
Estado de los estudios recomendados:

 ____  Activos (continua con el reclutamiento de participantes, con la revisión de expedientes u otras       actividades)

 ____  Seguimiento (reclutamiento cerrado- seguimiento de participantes o análisis de datos continúa)

 ____  Concluidos

 ____  Descontinuados

 ____   Suspendidos por el CLOBI o Dirección General del Centro Asistencial
4.4.  
Registro de investigaciones:

   

4.4.1  Aprobadas
(  Durante este trimestre no se aprobó ninguna propuesta de investigación.

	No. Protocolo Asignado
	Título del estudio
	Investigadores
	Fecha y No. Sesión

que el CLOBI aprobó

la  investigación
	Fecha

Inicio
	Fecha Aprobación Válida

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



4.4.2   Rechazadas       (  Durante este trimestre no se rechazó ninguna propuesta de investigación.

	No. Protocolo Asignado
	Título del estudio
	Investigadores
	Fecha y No. Sesión que el CLOBI rechazó la investigación
	Motivo de rechazo

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


4.4.3 De los estudios aprobados, adjuntar los siguientes documentos a la Subárea de Bioética en Investigación:

( 
Copia del Formulario AP-I Solicitud de revisión de protocolos de investigación de cada protocolo evaluado.

( 
Copia del Formulario AP-IIA Requisitos del protocolo de investigación observacional de cada protocolo evaluado
( 
Copia del Formulario AP-IIIA Resumen de protocolo de investigación observacional de cada protocolo.

( 
Copia del Formulario AP-IV Laboratorios a utilizar en el estudio de cada protocolo evaluado.

( 
Copia del Formulario AP- V Presupuesto de cada protocolo evaluado.

( 
Copia del Formulario de consentimiento informado / asentimiento informado cada protocolo evaluado (si procede).

( 
Copia del Formulario CV-I Currículum vital abreviado de los investigadores de cada protocolo evaluado.

( 
Copia del Formulario DEC-I Declaración jurada de las fuentes de financiamiento de cada protocolo evaluado. 

( 
Copia de los Formularios INF-I Informes recibidos
5. Observaciones:

Fecha: ____/____/____                                   Firma del Presidente(a)  CLOBI:_______________________

FORMULARIO INF-II


INFORME TRIMESTRAL CLOBI
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