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Publicaciones Cientificas en la CCSS

Desde el afio 2010, la Direccion Juridica de la Institucion, mediante oficios DJ-
5121-2009 Y DJ-5893-2009, ha emitido criterio sobre los alcances legales de las
publicaciones que presentan resultados de investigaciones biomédicas realiza-
das en la CCSS.

Basado en lo expuesto por la Direccidn Juridica, aplican los siguientes lineamien-
tos al publicar los resultados de este tipo de investigaciones:

e Los derechos patrimoniales sobre una obra cientifica producida por un fun-
cionario en el ejercicio de su trabajo, pertenecen a la Institucion.

e Si el funcionario desea publicar un escrito en una revista o presentarlo en
una actividad cientifica, debe contar con la autorizacién expresa de la CCSS.
Para ello, debe plantear la solicitud respectiva al Area de Bioética del
CENDEISSS, para su analisis y autorizacion (o no) por parte de la Direccidén
Ejecutiva de ese Centro.

e La publicacion debe proteger la identidad y confidencialidad de las personas
de quienes obtuvieron los datos y, ademds, mencionar el establecimiento
en el cual se realizo la labor de investigacion.

e Los derechos morales de la obra son propios del autor. Estos derechos obli-
gan a que se le reconozca al creador su titularidad sobre la obra (autoria) y
gue se proteja la originalidad de esta.

En lo referente a la publicacion de investigaciones, la N° Ley 9234 Reguladora de
la Investigacion Biomédica los articulos 51.- Obligaciones del investigador 52 y
53.- Obligaciones del patrocinador, de ese cuerpo normativo, refieren la obliga-
toriedad del investigador y patrocinador, respectivamente, de remitir al CEC que
aprobd la investigacion y al CONIS, copia de las publicaciones y/o certificacién
de participacion en actividades cientificas de los resultados de la investigacion.

Asi las cosas, en caso de pretender una publicacién, los funcionarios de la Caja
deben tomar en consideracion las disposiciones indicadas supra.
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“Soy un fanatico de la ciencia,
dedico no tiempo completo
sino tiempo exclusivo a traba-
jar en investigacion cientifica.
Me interesa no solamente la
ciencia, me interesa la histo-
ria de la ciencia y la filosofia
de la ciencia, y he escrito
sobre estos temas. En reali-
dad, cuando uno se dedica a
trabajar en esto tiene muy
poco tiempo para hacer otras
cosas.”

Ruy Pérez Tamayo

INVESTIGADOR

1) Cumplir requisitos de acreditacidn
como investigador

l

Proceso de solicituded de exencion de pago de canon
al Consejo Nacional de Investigacion (CONIS)

Segun lo establecido en la Ley
N° 9234 Ley Reguladora de
Investigacion Biomédica, el
investigador debe presentar la
respectiva solicitud ante el
CONIS. A continuacion se ex-

CONIS

2) Solicitar acreditacién como
investigador

3) Revisa y aprueba acreditacién
como investigador

4) Formula su investigacion

l

5) Somete a revision su investigacion

pone el flujograma de dicho
proceso, con la finalidad de
gue el investigador tome en
consideracién los tiempos per-
tinentes en su cronograma de
estudio.

CEC

8) Recibe certificado COM-I

| 6) Analiza la investigacion y la aprueba

™

7) Emite el certificado COM-I

v

8) Pago de canon

¥ S

11) Envia factura de pagoola
resolucidn de la exencidn de pago de
canon al CEC

(Aprobacion CEC)

10) Resuelve solicitud de exencion de
pago de canen y comunica

14. a) Recibe comunicacion de la
solicitud de registro de su investigacion
e Inicia su Investigacion

=
12) Al recibir la resolucién del canon se
L > entrega COM-I| (Autorizacidn para
investigar por autoridad correspondiente)
v
e 13) Completa y envia requisitos para
~] registro de investigacion
14, b) Recibe solicitud de registrode | I
)

investigacion

v

15) Registra la investigacién y
publica en su sitio web




El Reporte de Caso y Series de Casos

Los reportes y serie de casos han sido y siguen siendo una rica y constante
fuente de aprendizaje y preguntas cientificas. Corresponden al nivel mas
bésico de evidencia.'

El reporte de caso (tres o menos casos) es una descripcion retrospectiva,
detallada, légica y racional de sintomas, signos, resultados de estudios
auxiliares, tratamiento, complicaciones del tratamiento y seguimiento del
paciente(s). Hace énfasis en la discusidn de la caracteristica Unica por la
que fue reportado.*

Para el reporte de caso, es imprescindible respetar la autonomia del parti-
cipante(s) a través de un consentimiento informado. Si el participante(s)
no puede dar su consentimiento por alguna razén o esta fallecido, el con-
sentimiento se debe obtener por parte del representante legal.

Para preservar la privacidad y confidencialidad del participante se deben
de eliminar los datos sensibles® y/o identificadores.® As mismo, el investi-
gador debe determinar que ninguna foto o ilustracion en el reporte del
caso pueda conducir a la identificacion del paciente.

El reporte de caso no requiere revisién por parte de un Comité Etico Cien-
tifico (CEC). Los investigadores no necesitan presentar un formulario de
solicitud de revision del protocolo.

Si un investigador desea que el proyecto sea evaluado por un Comité para
ver si cumple con la definicion de reporte de caso, debe ponerse en con-
tacto con el CEC.



http://www.cendeisss.sa.cr/wp/wp-content/uploads/2017/08/CI-PARA-REPORTE-DE-CASO-6-06-2017-final.docx

Serie de casos, es un tipo de investi-
gacion que reporta una serie de ca-
sos con alguna caracteristica seme-
jante que los vuelve agrupables;
similitudes sindréomicas, etioldgicas,
anatomicas, histoldgicas, fisioldgicas,
genéticas, moleculares, del tipo de
tratamiento, de algun efecto adver-
so al tratamiento o de algun estudio
complementario .’

Para fines operacionales, una serie
de casos debe tener mas de 3 casos,
el limite superior varia y va depen-
der de cada estudio en particular. 8

Es imprescindible respetar la auto-
nomia de los participantes a través
de un consentimiento informado (Si
alguno de los participantes no puede
dar su consentimiento por alguna
razon o esta fallecido, el consenti-
miento se debe obtener por parte
del representante legal.
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Para preservar la privacidad y confi-
dencialidad de los participantes se
deben de eliminar los datos sensi-
bles y/o identificadores. Asi mismo,
el investigador debe determinar que
ninguna foto o ilustracién en la serie
de casos pueda conducir a la identifi-
cacion del paciente.

El estudio de serie de casos Sl re-
quiere revision por parte de un CEC.
Los investigadores deben de presen-
tarlo en un formulario de solicitud
de revision de protocolo, aunque por
su metodologia algunos parametros
de estos formularios no apliquen.

La publicacién de reporte de caso y
serie de casos requieren la autoriza-
cién de la Direccidn Ejecutiva del
CENDEISSS, para lo cual el investiga-
dor deberd remitir la solicitud res-
pectiva al Area de Bioética del
CENDEISSS.
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Taller CCSS-UNESCO: Analisis de principios éticos en la
toma de decisiones clinicas y la
investigacion con seres humanos

Producto de la alianza entre la
CCSS y UNESCO, el 03 de mayo
pasado se realizd un taller en
la sede de esa organizacion,
con la participacién de 31 per-
sonas miembro de los comités
de bioética de la CCSS, a fin de
discutir en torno a los princi-
pios que fundamentan el anali-
sis bioético en la practica clini-
ca y en la investigacion con
seres humanos.

Se presenté la nueva metodo-
logia para el analisis bioético
de casos clinicos y se reviso el
formulario AP-Il Protocolo de
Investigacidn Biomédica.

Taller UNESCO-CCSS, 03 de mayo de 2017

Comités de Bioética Clinica (CBC)

La CCSS cuenta con CBC en distintos hospitales y areas de salud.

Como parte de sus funciones los CBC analizan casos clinicos que presentan conflictos bioéticos, elaboran y anali-
zan desde la bioética protocolos de atencion clinica y, emiten criterios y recomendaciones aplicables a la ética en
la gestidn de los servicios de salud.

Para presentar un caso al CBC lo puede hacer mediante una interconsulta o bien utilizando el formulario ACA-I
Solicitud de andlisis bioético de caso clinico.

Ver mds detalles sobre la Red de Comités de Bioética Clinica y descarga de formulario



http://www.cendeisss.sa.cr/wp/index.php/comites-de-bioetica-clinica-cbc/

Analisis de casos de conflicto bioético

Con la finalidad de poner en ejecucion el nuevo formulario para el registro del Cl para resonancia magnética en la
CCSS, acorde con lo establecido en el reglamento de Cl institucional, del 13 al 21 de marzo pasado, se aplicé un
plan piloto. Los principales resultados obtenidos son:

Se ha extendido en las instituciones de salud el trabajo de los comités de ética, tanto de ética de la investigacion
(CEC), como de los de bioética clinica (CBC). Constituyen en la actualidad un estandar de calidad y es inconcebible
un establecimiento de salud, fundamentalmente hospitalario, sin un comité de esta naturaleza.

Francia, lider en la materia, no solo cuenta con CBC en los hospitales y otros centros asistenciales, sino que han
implementado en algunos establecimientos, la consulta bioética, que brinda asesoria a personas usuarias, funcio-
narias y prestatarias que requieran ese servicio, un caso particular es el Hospital de Cochin donde mediante Le
Centre d’Ethique Clinique, se brindan este tipo de servicios.

Por definicion, un CBC es un grupo autorizado de personas, de cardcter consultivo e interdisciplinario, que analiza
desde la perspectiva bioética, dilemas de la préctica asistencial y emite recomendaciones al respecto. El mismo
tiene independencia de criterio.

La tarea central de los CBC es proteger los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud. Segun ha
crecido la experiencia de los CBC, han aumentado las solicitudes de criterio y consultas de parte de los médicos,
de otros profesionales de la salud y de los propios usuarios (FELAIBE, 2013).

Los CBC son en esencia, espacios institucionales de deliberacién, de didlogo y respeto mutuo, que llega a acuer-
dos morales que pueden ser compartidos por todos, adecuados a la realidad de cada pais. La deliberacién como
método para tomar decisiones en situaciones complejas, es la base del andlisis de los casos por parte de los CBCy
esta en el centro de todo el quehacer bioético. La deliberacion busca analizar los problemas en toda su compleji-
dad para lo que debe ponderar entre principios y valores implicados, las circunstancias y consecuencias del caso,
lo que permita identificar todos o, al menos, la mayoria de los cursos de accion posibles con el objeto de ayudar
en el proceso de toma de decisiones y con ello contribuir a mejorar la calidad de la asistencia y la satisfaccion de
los profesionales y usuarios del sistema de salud (Gracia, 2001). Teniendo claro que su objetivo no es tomar las
decisiones, ya que un CBC no tiene ni puede tener caracter ejecutivo ni decisorio, sino sélo consultivo.

Muchos de los problemas motivo de consulta a los CBC surgen de diferentes criterios entre el médico y el pacien-
te, pero también de la relacion con la institucidn. Algunas de estas situaciones no son facilmente identificables, y
muchas veces el personal clinico, en solitario, es quien resuelve diversos conflictos bioéticos, sin consultar a un
CBC. Por ello, se ejemplifican algunas situaciones susceptibles de analisis por los CBC como contribucion median-
te el didlogo reflexivo y deliberativo de la bioética a promover la atencion de la sanitaria de calidad, otorgada con
calidez, teniendo como marco de referencia a la medicina basada en evidencia y a los principios y valores aplica-
bles a la practica clinica.



Los motivos mas frecuentes de presentacién de casos a los CBC son:

Abordaje y limitacion del esfuerzo terapéutico en pacientes con enfermedades terminales.

Aborto terapéutico

Decisiones o voluntades anticipadas.

Desacuerdo entre el equipo tratante y la persona usuaria o su representante.

Desacuerdo entre el equipo tratante y los padres, junto al interrogante de quién defiende los mejores intere-
ses de los nifios.

Desacuerdo entre los miembros del equipo tratante.

Limitacién de la capacidad de decision y autonomia de los personas usuarias.

Limitacion de procedimientos diagndsticos y/o terapéuticos.

Soporte nutricional.

Trasplantes con donador vivo no relacionado. Estos casos son de consulta obligatoria en razén de la Ley N°
9222 de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos. (Asamblea Legislativa Costa Rica, 2014).

Por su parte, no son casos de analisis en un CBC aquellas situaciones que pretendan amparar actuaciones juridi-
cas directas en contra de los profesionales de la salud, los usuarios o la institucion, que busquen que el comité se

emita juicios sobre la ética profesional o sobre las conductas de los usuarios, que intenten reemplazar la respon-

sabilidad de quien pide el asesoramiento o que aspiren la generacién de sanciones para las personas involucradas

en el caso.

¢Como presentar un caso al CBC?

Las solicitudes de andlisis de casos pueden ser presentadas por los usuarios, sus familiares, por los funcionarios
en salud o por el/la Director Médico del Centro de Salud, a quien se designe para la recepcion de solicitudes.
Estas solicitudes deben ser presentadas por escrito en los formularios dispuestos para este fin (formularios ACA-
1), que se encuentran en linea en http://www.cendeisss.sa.cr/wp/index.php/comites-de-bioetica-clinica-cbc/, que
pueden ser facilitados el los miembros del comité o bien mediante una interconsulta.

Los CBC de la CCSS y el nombre de las personas que los presiden se encuentran disponibles en nuestra pagina.
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El consentimiento informado se consolida en la CCSS

Seguimiento del Consentimiento Informado (CI)

Segun lo establece el Reglamento del Consentimiento informado en la prdctica asistencia en la
CCSS, en febrero pasado se realizo el seguimiento peridédico al proceso de Cl, en los tres niveles
de atencion.

El seguimiento se centra en la evaluacion de tres rubros: registro del proceso de Cl en el expe-
diente de salud, satisfaccién de las personas usuarias y conocimiento de los profesionales de sa-
lud sobre el Cl.

Los principales resultados obtenidos son:

e El 74% de los centros remitieron la informacion (104 informes).

e Destaca la participacidn de las areas de salud de las regiones Huetar Atlantica, Brunca y Cen-
tral Sur, en contraste con la insuficiente respuesta de los CAIS, hospitales regionales y periféri-
cos, la cual debe mejorarse.

e La nota promedio obtenida fue 82%.

e El conocimiento de los profesionales de salud sobre el proceso de Cl, es el aspecto con la me-
nor calificacion en el 53% de los centros asistenciales.

En agosto 2017 corresponde realizar la segunda evaluacion. Los responsables del Consentimiento
Informado de centro asistencial son los encargados de su conduccién. Ver mds Informacion.
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Formularios de Consentimiento Informado (CI)
para procedimientos especificos: Plan de implementacion
del Consentimiento Informado para
Resonancia magnética nuclear

Con la finalidad de poner en ejecucion el nuevo formulario para el registro del Cl para resonan-
cia magnética en la CCSS, acorde con lo establecido en el reglamento de Cl institucional, del 13
al 21 de marzo pasado, se aplicéd un plan piloto. Los principales resultados obtenidos son:

e Laimplementacion del formulario no genera alteracidn en el tiempo de atencién de los pa-
cientes.

e El 100% de los funcionarios entrevistados refiere estar satisfecho o muy satisfecho con el
formato del documento.

e Se aplicaron 293 formularios, identificAndose aspectos por mejorar como: espacios para el
llenado de la informacion solicitada e instrucciones para el llenado.

e EI 100% de las personas usuarias entrevistadas refiere estar satisfecho o muy satisfecho con
la aplicacién del formulario.

Asimismo, se realizo el plan piloto para la aplicacion de los formularios de Cl para procedimien-
tos odontoldgicos, con la participacion de siete establecimientos de salud. Los resultados se
daran a conocer préximamente.

INVITACION
VIII Encuentro de Bioética Clinica

El VIl Encuentro de Comités de Bioética se realizard el 23 de agosto de
2017, de 7:30 am a 3.00 pm, en el Colegio de Médicos y Cirujanos de
Costa Rica.

Debido a la reciente aprobacidn de la Ley N° 9379 Para la promocién de
la autonomia personal de las personas con discapacidad, el tema central
del encuentro es “Reglamento del consentimiento informado en la prac-
tica asistencial en la CCSS a la luz de la Ley N° 9379 para la promocion de
la autonomia personal de las personas con discapacidad”.

La asistencia al evento debera confirmarse antes del 11 de agosto proxi-
mo, al correo  Isjuarez@ccss.sa.cr, debera indicar: Nombre completo,

numero de cédula, lugar de trabajo, correo electrénico y nimero de
teléfono.


mailto:lsjuarez@ccss.sa.cr

Capacitacion

La capacitacién constituye una de las funciones sustantivas del Area de Bio-
ética. Durante el primer semestre 2017, se realizaron 12 cursos, con la parti-
cipacién de 186 funcionarios, seguin se puntualiza en la siguiente tabla.

La educacion

NOMBRE DEL CURSO NUMERO PARTICIPANTES no cam bla a I
Habilidades de Comunicacion 35 mundo’ Cambia
Bioética Clinica 32
Consentimiento Informado 37 a |as personas
Buenas Practicas Clinicas 142
Taller de nivelacidn Buenas 91 q ue van a
Précticas Clinicas
Metodologia de la Investigacion 20 q
Bioestadistica 25 cam bla r el
Investigacion Cualitativa 13
Total 186 mundO.

Paulo Freire

Taller de Nivelacion de Buenas Prdcticas Clinicas
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Programa de Capacitacion en Bioética
Segundo Semestre 2017

El Area de Bioética ofrece para el segundo semestre del presente afio los siguientes cursos.

Ll

Bioética Clinica y en Gestion

Fundamentos

Julio 04/07/2017
de Bioética 107/
Habilidades de
L, 07/08/2017
Comunicacién
Agosto
Bioética Clinica 29/08/2017
. Consentimiento
Setiembre 19/09/2017
Informado
Octubre Bioética en Gestion  03/10/2017
Consentimiento
, 01/10/2017
Informado en linea
. Dilemas Bioéticos al
Noviembre 28/11/2017

Final de la Vida

06/07/2017

09/08/2017

31/08/2017

21/09/2017

05/10/2017

31/09/2017

30/11/2017

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

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

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

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

CENDEISSS

CENDEISSS

CENDEISSS

CENDEISSS

CENDEISSS

CENDEISSS

CENDEISSS

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

teléfono: 2519-3046.



Mes

julio

Setiembre

Octubre

Noviembre

Nombre del curso

Medicina Basada en
Evidencia

Buenas Practicas de
Investigacidn Clinica

Taller de Buenas
Practicas de Investi-
gacion Clinica

Buenas Practicas de
Investigacién Clinica

Bioética en Investigacion

Inicia

17/07/2017

04/09/2017

10/10/2017

20/11/2017

Finaliza

21/07/2017

06/09/2017

10/10/2017

22/11/2017

Horario

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.

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

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

Sede

CENDEISSS

CENDEISSS

AUDITORIO
CENARE

CENDEISSS

Estos actividades son coordinadas por el Dr. Jorge Jiménez Brizuela, correo electrénico jajimen@ccss.sa.cr
teléfono: 2519-3046.

Calendario de sesiones del Consejo de Comités de Bioética

SESION

11
v

VI

Periodo 2017

FECHA

15 de febrero de 2017

19 de abril de 2017

21 de junio de 2017

16 de agosto de 2017

18 de octubre de 2017

06 de diciembre de 2017
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