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ACLARACION SOBRE SOBRE REVISION DE PROYECTOS
DE INVESTIGACION BIOMEDICA EN LA CCSS

Se informa a los funcionarios de la Institucién que finalizé el periodo de
contingencia implementado por el Comité Etico Cientifico de la Caja Costarri-
cense de Seguro Social (CEC-CCSS), para la revisidn por parte de ese érgano de
todos los proyectos de investigacion biomédica a realizarse en la CCSS.

Ese periodo de contingencia, comprendido entre el 29 de agosto y el 28
de noviembre del 2016, se instaurd con el fin de recibir los nuevos proyectos
de investigaciéon biomédica que debian ser presentados ante los CEC-LOCALES
(antes llamados CLOBIs) para su revision, ya que en ese momento el Unico co-
mité ético cientifico acreditado ante el Consejo Nacional de Investigacion en
Salud (CONIS) era el CEC-CCSS.

En la sesion 031-12-2016 del 16 de diciembre del 2016, Acuerdo 1, el CEC
-CCSS ratifico la finalizacidon de ese periodo de contingencia. De tal forma, la
revision de protocolos de investigacién biomédica en la CCSS corresponde en
este momento de la siguiente manera:

CEC-CCSS: encargado de la revisidn de los siguientes protocolos:
Multicéntricos
Genéticos
Con patrocinio externo
Ensayos clinicos

CEC-Regionales y CEC-Locales: a cargo de la revisién de protocolos con las si-
guientes caracteristicas:

Observacionales

Unicéntricos

Sin componente genético

Sin patrocinio externo


http://www.cendeisss.sa.cr/
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ACREDITACION DE COMITES ETICO CIENTIFICO EN LA CCSS

Una vez cumplidos todos los requisitos exigidos por el Consejo Nacional de Investigacién en Salud
(CONIS), los Comités Etico Cientifico locales de los hospitales Nacional de Geriatria y Gerontologia Raul Blan-
co Cervantes, Nacional de Nifios Dr. Carlos Sdenz Herrera y San Juan de Dios, fueron acreditados por ese 6r-

gano.

Lo anterior, en el marco de Ley N° 9234, su reglamento (Decreto Ejecutivo N° 39061-S) y la reforma de
este ultimo (Decreto Ejecutivo N° 39533-S), asi como la Modificacidon y adicion normativa para la aprobacion
de estudios observacionales en los centros asistenciales de la Caja Costarricense de Seguro Social, que se en-
cuentra vigente, cuya finalidad es garantizar la vida, la salud, el interés, el bienestar y la dignidad de las per-
sonas que participan en investigaciones biomédicas.

La conformacién de CEC-Locales acreditados es la siguiente:

Miembros del Comité Etico Cientifico del
Hospital Nacional de Geriatria y Gerontologia Raul Blanco Cervantes

Dr. Fabian Madrigal Leer, Presidente
Dra. Karina Chacdén Gonzélez, Vicepresidenta
Dra. Zianne Camacho Mora, Secretaria
Dra. Laura Umansor Veldsquez
Msc. Yolanda Brenes Zumbado
Sra. Silvia Elizondo Romero, Representante de la comunidad
Sra. Enidh Gamboa Salas, Representante de la comunidad

Miembros del Comité Etico Cientifico del
Hospital Nacional de Nifios Dr. Carlos Saenz Herrera

Dr. Carlos Rodriguez Rodriguez, Presidente
Dra. Adriana Gonzélez Rojas, Vicepresidenta
Dr. Cristian Pérez Corrales, Secretario
Licda. Mariela Rojas Solano
Dra. Norma Ceciliano Romero
Dr. Walter Cartin Sanchez
Dra. Gabriela Ivankovich Escoto
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Miembros del Comité Etico Cientifico del
Hospital San Juan de Dios

Dr. Rénald Gutiérrez Cerdas, Presidente
Dra. Cristina Fernandez Barrantes, Vicepresidenta
Licda. Sue Ellen Sequeira Navarro, Secretaria
Dr. Allan Ramos Esquivel
Dra. Elizabeth Rojas Cordero
MSc. Lorelly Valverde Alpizar
Licda. Gabriela Rodriguez Abarca

Dra. Wendy Montoya Vargas

Dra. Maria José Corrales Rojas

Licda. Katherine Jiménez Rojas

Sra. Sonia Cerdas Duarte, Representante de la comunidad

Sra. Lillliam Arrieta Alfaro, Representante de la comunidad

El Area de Bioética felicita a estos tres centros asistenciales por el logro de la acreditacién de su Comi-

té Etico Cientifico. Asimismo, insta a los siguientes centros que estdn en proceso de acreditacién para que

logren dicha meta.

. Hospital México

. Hospital Calderdn Guardia

. Centro Nacional del Control de Dolor y Cuidados Paliativos
. CENARE

. Hospital Tony Facio

. Hospital Nacional Psiquidtrico
. Hospital San Vicente de Paul

. Hospital de San Carlos

. Hospital San Rafael de Alajuela
. Hospital Max Peralta Jiménez
. Hospital Escalante Pradilla

. Hospital San Francisco de Asis

o Clinica Soldn Nufiez Frutos



Pagina 4

BIOETICA en la Caja Costarricense de Seguro Social

CONSULTAS SOBRE LA PROPUESTA REGLAMENTO DE INVESTIGACION BIOMEDICA DE LA
CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Con el propédsito de contar con un reglamento que regule la investigacion en la Institucidn, que
observe lo normado en la Ley N2 9234 y su reglamento (Decreto Ejecutivo 39061-S), pero que considere
aspectos propios de la Caja, en diciembre del 2016, el Area de Bioética organizé dos talleres.
Especificamente, en estos se presentd y se analizé la propuesta de Reglamento de Investigaciéon Biomédica

en la CCSS, elaborada por esta Area.

PRIMERA CONSULTA SOBRE EL REGLAMENTO DE INVESTIGACION BIOMEDICA DE LA CCSS

El 06 de diciembre de 2016 se realizd la pri-
mera consulta del Reglamento de Investigacion
Biomédica de la Caja Costarricense de Seguro So-
cial, en las instalaciones del CENDEISSS, en aras de
cumplir con la regulacién nacional.

La primera consulta estuvo dirigida exclusi-
vamente a funcionarios de la Institucién de diver-
sas disciplinas de las ciencias de la salud y ciencias
sociales. Se contd con la participacion de 26 perso-
nas de CEC locales, CEC-CCSS, Unidades de Investi-
gacion, Area de Analisis y Vigilancia Epidemioldgi-
ca, Comité Institucional del Expediente de Salud
(EDUS), Direccion de Farmacoepidemiologia, Pro-
yecto de Fortalecimiento para la Atencion Integral
del Cancer y Biblioteca Nacional de Salud y Seguri-
dad Social (BINASSS), asi como el representante de
la CCSS ante el Consejo Nacional de Investigacién
(CONIS).

Participacion de los funcionarios
segun rol en la institucion

Rol N° Porcentaje
Miembro de Comité Etico
Cientifico* 13 50%
Investigadores** 7 27%
Comisiones 5 19%
CONIS 1 4%
Total 26 100%

Fuente: Area de Bioética, CENDEISSS.

* Seincluye a dos Representantes de la comunidad.

** Se incluye como investigadores a los funcionarios del Area de
Andlisis y Vigilancia Epidemioldgica, de la Direccion de Far-
macoepidemiologia y del Proyecto de Fortalecimiento para la
Atencién del Cancer, asi como los funcionarios que forman
parte de Unidades de Investigacion.

Se trabajé con la modalidad de grupos inter-
disciplinarios, lo cual contribuyé a la integralidad
del analisis.

SEGUNDA CONSULTA SOBRE EL REGLAMENTO DE INVESTIGACION BIOMEDICA DE LA CCSS

En el Consejo Asesor de Comités de Bioética efectuado el 14 de diciembre del 2016, se realizd la
presentacion del Reglamento de Investigacién Biomédica y se procedié bajo la misma metodologia de Ia
primera consulta. Se contd con la asistencia de 16 miembros de Comités.

El Area de Bioética, analizard los aportes de estas dos actividades y elaborara una segunda versién del
Reglamento, la cual se analizard en una ultima consulta a realizarse en el mes de febrero del 2017.
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TALLER DE FORTALECIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS

Para el 11 de enero del 2017 se tiene programado el “Taller fortalecimiento de buenas practicas clinicas”,
que fue aprobado mediante oficio CONIS-431-2016, del 22 de diciembre del 2016.

El taller es de siete horas efectivas y esta dirigido a los miembros de los Comité Etico Cientifico que han
realizado el Curso de Buenas Practicas en Investigacion (21 horas efectivas), con la finalidad de cumplir con
los requisitos para la acreditacién de un Comité Etico Cientifico.

oXe

CONSEJO DE COMITES LOCALES DE BIOETICA

MIERCOLES 19 DE OCTUBRE 2016

En el marco del Consejo de Comités Locales de Bioética, realizado el miércoles 19 de octubre de 2016, parti-
ciparon como expositores extranjeros el Dr. André den Exter, Profesor de Derecho de la Salud en el Instituto
de Politica y Gestién de la Salud, Universidad Erasmus de Rotterdam, Holanda, y el Dr. Alexsandro da Silva
Linck, Jurista, especialista en Derecho y Ensayos Clinicos, Licenciado en Derecho y Ciencias Sociales de la Uni-
versidad Luterana de Brasil - ULBRA (2001).

Toda la actividad se encuentra disponible en la direccién electrdnica:
http://videos.ccss.sa.cr/videos/
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VII ENCUENTRO DE BIOETICA CLINICA
“DILEMAS BIOETICOS ENTORNO A LA DONACION Y
CRIOPRESERVACION DE GAMETOS Y EMBRIONES”

El pasado 28 de octubre se llevd a cabo el VII Encuentro de Bioética Clinica, centrado en el tema de la
Donacion y Criopreservacion de Gametos y Embriones. Este tdpico, de relevancia significativa para la
Institucion, requiere abordarse desde la perspectiva de la Bioética, en vista de la generacién de nuevas
normativas, lineamientos y derechos de las personas usuarias de los servicios de salud de la CCSS y de los
habitantes del pais en general.

Durante la actividad se analizé la situacion actual de la fertilizacion in vitro en Costa Rica, con énfasis
en los dilemas bioéticos en torno a la donacién y criopreservacién de gametos y embriones y sus

consideraciones desde el bioderecho.

Participaron como expositores en este encuentro las siguientes personas:

. Dra. Maria Teresa Urbina. Presidenta Red Latinoamericana de Reproduccion Asistida (REDLARA).

. Dr. Jorge Villalobos Alpizar. Bioeticista, Jefe Area de Bioética, CENDEISSS.

. Dra. Yanin Bonilla Bagnarello. Microbiéloga Embridloga CCSS.

. Dra. Carla Guillén Brenes. Especialista en Ginecologia y Obstetricia, Especialista en Medicina
Reproductiva, CCSS.

. Dr. Alejandro Leal Esquivel. Doctor en Genética y Biotecnologia, UCR.

. Lic. Carlos Valerio Monge. Abogado, Especialista en Salud Publica, Defensoria de los Habitantes.

. Dr. Alejandro Marin Mora. Master en Bioderecho.

. Licda. Sofia Carvajal Chaverri. Abogada del CENDEISSS.
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CURSO DILEMAS BIOETICOS AL FINAL DE LA VIDA

Como parte de la actualizacién del Programa de Capacitacion del Area de Bioética, para el afio 2016
se implementd un nuevo curso, denominado “Dilemas Bioéticos al Final de la Vida”, el cual se efectud del
01 al 03 de noviembre y contd con la participacién de 38 funcionarios.

Los expositores fueron:

. Dr. Fabidn Madrigal Leer. Especialista en Geriatria y Gerontologia y Bioeticista, Hospital Nacional
Geriatrico.

o Lic. Carlos Valerio Monge. Abogado, Especialista en Salud Publica, Defensoria de los Habitantes.

. Dra. Maribel Vargas De Ledn. Especialista en Medicina Paliativa, Centro Nacional de Control del Dolor
y Cuidados Paliativos.

. Dra. Catalina Saint Hilaire. Especialista en Medicina Paliativa, Centro Nacional de Control del Dolor y
Cuidados Paliativos.

. Dr. Sebastidan Morera Vega. Psicélogo Clinico, Clinica de Cuidados Paliativos, Hospital Nacional de
Nifos.

. Dra. Martha Meza Cruz. Especialista en Medicina Paliativa, Hospital Nacional de Nifios.
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PROGRAMA DE CAPACITACION EN BIOETICA

2017

BIOETICA en la Caja Costarricense de Seguro Social

El Area de Bioética ofrece para el periodo 2017 el siguiente Programa de Capacitacién en Bioética:

Mes

Febrero

Marzo

Abril

Junio

Julio

Agosto

Setiembre

Octubre

Noviembre

Estos cursos son coordinados por el Lic. Gerardo Rojas Nufiez, correo electrénico grojasnc@ccss.sa.cr - teléfono: 2519-3044.

Bioética Clinica y en Gestion

Nombre del curso

Fundamentos de Bioética

Habilidades de Comunicacién

Bioética Clinica

Consentimiento informado

Deliberacién Moral

Fundamentos de Bioética

Habilidades de Comunicacién

Bioética Clinica

Consentimiento Informado

Bioética en Gestion

Dilemas Bioéticos al
Final de la Vida

Inicia

07/02/2017

07/03/2017

25/04/2017

06/06/2017

27/06/2017

04/07/2017

07/08/2017

29/08/2017

19/09/2017

03/10/2016

28/11/2017

Finaliza

09/02/2017

09/03/2017

27/04/2017

08/06/2017

29/06/2017

06/07/2017

09/08/2017

31/08/2017

21/09/2017

05/10/2016

30/11/2017

Horario

De martes a jueves de
8:00 a.m. a 4:00 p.m.

De martes a jueves de
8:00a.m. a4:00 p.m.

De martes a Jueves de
8:00a.m. a 4:00 p.m.

De martes a jueves de
8:00a.m. a4:00 p.m.

De martes a jueves de
8:00a.m. a 4:00 p.m.

De martes a jueves de
8:00a.m. a 4:00 p.m.

De lunes a miércoles de

8:00a.m. a 4:00 p.m.

De martes a jueves de
8:00a.m. a 4:00 p.m.

De martes a jueves de
8:00 a.m. a 4:00 p.m.

De martes a jueves de
8:00 a.m. a 4:00 p.m.

De martes a jueves de
8:00 a.m. a 4:00 p.m.

Sede

CENDEISSS

CENDEISSS

CENDEISSS

CENDEISSS

CENDEISSS

CENDEISSS

CENDEISSS

CENDEISSS

Fuera

CENDEISSS

CENDEISSS
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Bioética en Investigacion

Mes Nombre del curso

Buenas Practicas de

Febrero e
Investigacion Clinica
Marzo Metodologia de la Investigacion
. Buenas Practicas de
Abril L .
Investigacidn Clinica
Bioestadistica
Investigacion Cualitativa
Mayo
Buenas Practicas de
Investigacion Clinica
julio Medicina Basada en Evidencia
. Buenas Practicas de
Setiembre

Investigacion Clinica

Estos cursos son coordinados por el Dr. Jorge Jiménez Brizuela, correo electrénico jajimen@ccss.sa.cr - teléfono: 2519-3044.

Inicia

21/02/2017

20/03/2017

03/04/2017

08/05/2017

16/05/2017

30/05/2017

17/07/2017

04/09/2017

Finaliza

23/02/2017

24/03/2017

05/04/2017

12/05/2017

18/05/2017

01/06/2017

21/07/2017

06/09/2017

Horario

De martes a jueves de
8:00 a.m. a 4:00 p.m.

De lunes a viernes de
8:00 a.m. a 4:00 p.m.

De lunes a miércoles de
8:00 a.m. a 4:00 p.m.

De lunes a viernes de
8:00a.m. a 4:00 p.m.

De martes a jueves de
8:00 a.m. a 4:00 p.m.

De martes a jueves de
8:00 a.m. a 4:00 p.m.

De lunes a viernes de
8:00 a.m. a 4:00 p.m.

De lunes a miércoles de
8:00 a.m. a 4:00 p.m.
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Sede

CENDEISSS

CENDEISSS

CENDEISSS

CENDEISSS

CENDEISSS

CENDEISSS

CENDEISSS

CENDEISSS
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CALENDARIO DE SESIONES DEL CONSEJO CLOBI
PERIODO 2017

SESION FECHA

| 15 de febrero de 2017
1 19 de abril de 2017

1} 21 de junio de 2017

v 16 de agosto de 2017

Vv 18 de octubre de 2017

Vi 06 de diciembre de 2017
3K o

La critica no reduce lo Otro al Mismo como la ontologia, sino que
cuestiona el ejercicio del Mismo. Un cuestionamiento del Mismo
-que no puede hacerse en la espontaneidad egoista del Mismo-
se efectua por el Otro. A este cuestionamiento de mi

espontaneidad por la presencia del Otro, se llama ética.

Emmanuel Lévinas

Revision de estilo por: EDNASSS
Informacion recopilada - Disefio Grafico por: MSc. Maureen Carvajal C.




