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Area de Bioética El Plan Estratégico Institucional (PEI) 2019-2022 establece
CENDEISSS entre sus ejes transversales la Bioética, y sefiala el
Boletin N° 32 compromiso de la Caja Costarricense de Seguro Social
2019 (CCSS) de promover el respeto a la dignidad de las

personas en la prestacion de sus servicios, asi como
garantizar sus derechos fundamentales, mediante la
consolidacion de la Bioética dentro de la cultura
institucional, por medio de la aplicacién de esta disciplina
en la toma de decisiones con respecto a la prestacién de
los servicios, la proteccién del ambiente y la investigacion
con seres humanos.

Puntualmente, el Objetivo 2. Reducir la carga de
enfermedad y morbimortalidad, asociada a padecimientos
crénicos no transmisibles y degenerativos, trastornos
mentales, violencia y traumatismos, con una vision integral
y articulada, en la linea de accion estratégica 2.e, indica lo
siguiente:

2.e. Fortalecimiento de la gestibn clinica de los
establecimientos con enfoque de red mediante el desarrollo
de programas integrales, guias y protocolos de atencién
con un enfoque bioético, considerando la implementacion
de practicas basadas en la evidencia y los sistemas de
informacion.

Para cumplir con ese mandato, el Area de Bioética elabor6
el documento denominado “Instructivo para el analisis
bioético de guias de atencion y protocolos clinicos”, el cual
se encuentra actualmente en proceso de aprobacion. Ese
instructivo sera de aplicacion obligatoria para el Area de
Bioética, los Comités de Bioética Clinica y aquellos
funcionarios que elaboren proyectos y documentos de
normalizaciéon técnica (guias de atencién, protocolos, entre
otros) para ser aplicados a personas usuarias de la CCSS.
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L — Con base en lo indicado, en adelante, todos los programas
integrales y documentos de normalizacion técnica que se
elaboren, deberan ser remitidos al Area de Bioética 0 a un
Comité de Bioética Clinica (CBC), para su andalisis bioético,
segun las siguientes pautas:

Boletin Informativo
Area de Bioética

CENDEISSS

Boletin N° 32 « Las guias de atenciobn o protocolos clinicos que

2019 pretendan ser utilizados a nivel institucional de manera
generalizada, deberan ser enviadas para su valoracion
al Area de Bioética del CENDEISSS.

* Los documentos de normalizacién técnica (protocolos de
atencion) que se elaboren para ser implementados a
nivel local se deben hacer llegar al CBC del centro, o
bien, al CBC que corresponda, segun area de
adscripcion institucional, cuando el lugar donde se
realiza no cuente con un comité de esta naturaleza.

Ademas de lo sefalado, el eje Innovacibn y mejora
continua de la prestacion de los servicios del PEI 2019-
2022, Objetivo 5: Instaurar la innovacion e investigacion
como agentes de cambio y mejora continua en la gestiéon y
la prestacion de servicios, especificamente en lo que se
refiere a la investigacion biomédica, atafie de manera
directa a los comités ético-cientificos (CEC) y la revision
por parte de estos oOrganos, de los protocolos de
investigacion con seres humanos que se pretendan realizar
en la CCSS, ante lo cual también se estan realizando las
acciones correspondientes.
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SONTANGS Durante el afio 2018 se desarrolld6 el Programa de
Capacitacién en Bioética, con el objetivo de fortalecer el
desempefio de las funciones de los Comités de Bioética,
asi como ampliar el conocimiento y la aplicacion de esta
disciplina en la Institucion.
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Boletin N° 32 Este Programa incluyé una serie de cursos impartidos a lo
2019 largo del afio, tanto de manera presencial como virtual,
segun se presenta a continuacion:

Cuadro N.° 1 Programa de Capacitacion
en Bioética, 2018

V . Numero de
Nombre del curso Modalidad . .
l participantes
Fundamentos de Bioética Presencial
Bioética Clinica Presencial
0 Habilidades de Comunicacién Presencial 25
Integridad en Investigacion Presencial 23
Buenas Practicas de investigacion Clinica Presencial 41
. Consentimiento informado Virtual 108
T Investigacion cualitativa Presencial 26
Medicina Basada en Evidencia Presencial 23
Bioética en la Préactica Clinica Virtual 5
I Buenas Practicas de investigacion Clinica Virtual 44
Bioética en Gestion Presencial 23
Metodologia de la Investigacion Presencial 23
Fundamentos de Bioética Presencial 24
C Buenas Practicas de investigacion Clinica Virtual 46
Bioestadistica Presencial 35
Bioética Clinica Virtual 19
Consentimiento informado Virtual 49
I Habilidades de comunicacion Presencial 20
Bioética en Gestion Presencial 21
Auditoria de Investigaciones Presencial 25
A Deliberacion Moral Presencial 17
Dilemas Bioéticos al Final de la Vida Presencial 31
Fuente: Area de Bioética, CENDEISSS, CCSS, 2018
S El Programa de Capacitacion en Bioética del periodo 2019

esta disponible en:

Ver Programa Educativo del Area de Bioética 2019
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. . Consejo Asesor de Comités de Bioética
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Area de Bioética Durante el afio 2018, el Consejo Asesor de Comités de
CENDEISSS Bioética permitié a sus miembros discutir sobre diversas
Boletin N° 32 tematicas, tal como se observa en el siguiente recuadro.

2019

Tematicas a analizar
Consejo Asesor de Comités de Bioética, CCSS
2018

Vulnerabilidad

Situacion de salud de la madre adolescente y su hijo
o hija durante el primer afio de vida residentes en
una comunidad urbana y otra rural de Costa Rica

Uso compasivo de medicamentos

Clinico-Investigador: jDualidad que preocupal!

Argumentacion como piedra angular de la bioética

High-Tech y nuevos humanismos

Cabe destacar que este Consejo Asesor se encuentra
conformado por los presidentes(a) de los Comités de
Bioética y por el equipo de profesionales del Area de
Bioética.

Para mayor informacién sobre el Consejo, puede visitar la
pagina web: http://www.cendeisss.sa.cr/wp/index.php/consejo-
clobi/
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—— regulatorios

Boletin Informativo En el 2018 se crearon y/o actualizaron los siguientes
Area de Bioética documentos regulatorios (reglamentos, procedimientos,
guias, formularios) para su uso en la Institucion:
CENDEISSS

Boletin N° 32 + Guia de requisitos para publicacion de investigaciones
2019 biomédicas en la CCSS.

» Guia de requisitos para reporte de casos clinicos.

* Formulario de consentimiento informado para reporte
de casos clinicos.

» Declaracion de participacion como investigador en una
investigacion externa a la CCSS.

» Diagramas de proceso para:

o Aprobacion de investigaciones internas CCSS.
Alcance: establecer los pasos a seguir en el
proceso de aprobacion de investigaciones internas
de la CCSS.

o Comunicacién de investigaciones externas con
pacientes de la CCSS. Alcance: identificacion y
vigilancia de investigaciones biomédicas externas
gue pueden afectar a pacientes y/o la CCSS

o Consulta a pacientes de la CCSS sobre
participacibn en investigaciones biomédicas.
Alcance: registro de pacientes que participan en
investigaciones biomédicas.

Todos estos documentos estan disponibles en
https://www.cendeisss.sa.cr/wp/

Ademas, se actualizaron los siguientes reglamentos y
se estd ala espera de su aprobacion:

* Reglamento para la Investigacion Biomédica en la Caja
Costarricense de Seguro Social. ElI documento fue
presentado a la Junta Directiva institucional, para su
analisis. .

* Reglamento de Consentimiento informado en la CCSS.
La propuesta de cambio se encuentra en fase final del
proceso de validacion.
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La CCSS cuenta con nuevos formularios de
consentimiento informado

En el periodo 2018 la Gerencia Médica oficializd los
siguientes formularios de CI para el uso e incorporacion
en el expediente de salud:

+ Atencion a la Pareja Infértil (11 formularios)

* Donacion y trasplante de o6rganos y tejidos (14
formularios), en cumplimiento de la Ley Donacion y
Trasplante de Organos y Tejidos Humanos y su
Reglamento,

* Resonancia Magnética Nuclear (01 formulario).

Anteriormente la CCSS solo disponia de un formulario
general de Cl (Consentimiento informado 4-70-03-0560),
por lo que esta oficializacion representa un hito
institucional en materia de proteccién de los derechos de
los usuarios.

Paralelamente, se le plante6 al Comité Institucional de
Expediente de Salud (CIES) realizar modificaciones al
formulario general de Cl 4-70-03-0560 con el objeto de
optimizar su llenado, ajustar su contenido de mejor
manera a las exigencias del Reglamento del
Consentimiento Informado en la Practica Asistencial en la
CCSS, y facilitar asi el seguimiento de su implementacion.
Asimismo, incorporar elementos del marco normativo
nacional mas reciente atinente a este tema, como la Ley
para la Promocién de la Autonomia Personal de las
Personas con Discapacidad.

Se avanza asi en la elaboracibn de un catélogo
institucional de formularios de CI, segun lo dictan las
buenas practicas en esa materia, el cual puede ser
consultado en:
https://www.cendeisss.sa.cr/wp/index.php/catalogo-
institucional-de-formularios-de-consentimiento-informado/

Ademas, como parte de este proceso, se gestiono la
incorporacion de estos formularios en el EDUS.
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Boletin Informativo En el afio 2018, tres Comités Etico Cientificos (CEC)

Area de Bioética institucionales fueron acreditados por el Consejo Nacional

CENDEISSS de Investigacion en Salud (CONIS), segun lo dispone la Ley
Boletin N° 32 N.° 9234 Ley Reguladora de Investigacion Biomédica:

2019 , o
* CEC-Hospital México (10 enero de 2018).

» CEC-Hospital Nacional Psiquiatrico (08 agosto de 2018).

+ CEC-Hospital Max Peralta de Cartago (12 de setiembre
de 2018).

Estos comités se suman a los cuatro que habian sido
previamente acreditados: CEC-CENTRAL-CCSS, CEC-
Hospital Nacional de Geriatria y Gerontologia, CEC-Hospital
Nacional de Nifios y CEC-Hospital San Juan de Dios.

Corresponde ahora al Area de Bioética brindar el
acompafnamiento a los CEC, a fin de obtener y mantener
dicha acreditacion.

Durante este afio 2019 se esta trabajando en el
acompafiamiento para la acreditacion de los siguientes
comités:

» CEC-Hospital Tony Facio.

+ CEC-Centro Nacional de Rehabilitacion (CENARE).
+ CEC-Hospital San Rafael de Alajuela.

+ CEC-Hospital Escalante Pradilla.

+ CEC-Clinica Marcial Fallas.

« CEC-Clinica Oftalmologica.

« CEC-Clinica Control del Dolor y Cuidados Paliativos.
» CEC- Clinica Sol6n Nufiez Frutos.

» CEC-Hospital San Vicente de Padul.

+ CEC-Hospital Enrique Baltodano.

» CEC-Hospital San Francisco de Asis.
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L CosTA RicA Curso de Buenas Practicas Clinicas Virtual

Durante el mes de noviembre de 2018 se inicio el curso
piloto de Buenas Practicas Clinicas Virtual, con el objetivo
de facilitar el acceso a la tecnologia y optimizar el uso de
recursos institucionales.

Boletin Informativo
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2019 Este curso cuenta con autorizacion del CONIS y es
requisito para todas las personas interesadas en realizar
investigacién biomédica.

Aclaracion respecto a investigaciones
biomédicas y no biomédicas de caracter
académico en lainstitucion

Se informa que mediante el oficio CENDEISSS-PCC-
9983-2018 | CENDEISSS-AB-9987-2018 se realiz6 una
aclaracion con respecto a las investigaciones de origen
biomédico y el rol de los estudiantes investigadores,
quienes deben cumplir con los requisitos ahi expuestos.

En el caso de las investigaciones que no son de origen
biomédico, se recuerda tener presente las circulares GM-
AUDB-7355-2018 y GM-AUDB-7825-2018, emitidas por la
Gerencia Médica, donde se giran instrucciones para
regular el acceso a la informacion institucional y donde se
indica que en los casos en los que se vayan a realizar
proyectos de tesis de graduacion que incluyan informacion
de la CCSS, el Jefe de la Unidad donde este se va a llevar
a cabo debe nombrar un personero, quien sera el
encargado de brindar la informacion solicitada; ademas,
se debe considerar que es necesario cumplir con ciertos
criterios.
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