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CR Anestesia y Pabellén Quirargico Médico Jefe

Enfermero Supervisor

Encargada Circulo de Calidad

CR Emergencia Hospitalaria

Médico Jefe

Enfermera Supervisora

CAE Adulto Médico Jefe
Enfermera Supervisora
CAE Infantil Médico Jefe
Enfermera Supervisora
CAE de la Mujer Médico Jefe
Matrona Supervisora
Unidad de Paciente Critico Adulto Médico Jefe

Enfermera Supervisora

Encargado Circulo de Calidad

CR Oncologia

Médico Jefe

Enfermera Supervisora

Encargado Circulo de Calidad

CR Medicina Ambulatoria

Médico Jefe

Enfermera Supervisora

CR Laboratorio

Tecnologo Médico Jefe

Encargada Circulo de Calidad

CR Banco de Sangre

Médico Jefe

Tecnélogo Médico Supervisor

Encargado Circulo de Calidad

Unidad de Alimentacion

Nutricionista Jefe

CR Farmacia y Protesis

Quimico Farmacéutico Jefe

Encargada Circulo de Calidad

Unidad Oftalmologia

Jefe CAE Oftalmologia

Unidad Cirugia y Cuello

Jefe CAE Otorrinolaringologia

Unidad Prevencion y Control IAAS

Médico Jefe Unidad

Enfermera

Oficial de Proteccion Radiol6gica

OPR

Resolucién Exenta N° 6530
27/07/2020




Caracteristica

DP 3.1

RELACION ASISTENCIAL DOCENTE

N

-

sl Version 0
- Proxima Julio 2025 -
— PROTOCOLO PARA EL DESARROLLO | Revision
salud DE INVESTIGACION CIENTIFICA . MAGALLANES
Pagina 4 de 35
INDICE
INTRODUCCION 06
II.  OBJETIVOS 06
.  ALCANCE 06
IV. APLICABILIDAD 07
V. AMBITO DE RESPONSABILIDAD 07
VI. NORMATIVAS 08
VIl. DEFINICIONES Y ACRONIMOS 09
VIIl. ANTECEDENTES 12
IX. PROCESOS PARA REALIZAR INVESTIGACION EN HCM 13
X.  COMPROMISOS ADQUIRIDOS 16
Xl.  SITUACIONES PARTICULARES 16
Xll.  ANEXOS 19
Anexo 1: Formulario de presentacion proyecto de investigacion 19

Anexo 2: Cartade apoyo alainvestigacion del Jefe de CR o Unidad de HCM _23

Anexo 3: Compromiso de confidencialidad 24

Anexo 4: Carta de solicitud de apoyo preliminar al Director del Hospital 26

Anexo 5: Declaracion del investigador responsable de cumplimiento de
normativa vigente e idoneidad 27

Resolucién Exenta N° 6530
27/07/2020




Caracteristica | DP 3.1 a
RELACION ASISTENCIAL DOCENTE

LIgETEnE: Version 0 ‘

Regitn de S

= . a
Proxima Julio 2025

oo te PROTOCOLO PARA EL DESARROLLO | Revisién

Salud DE INVESTIGACION CIENTIFICA o MAGALLANES
Pagina 5de 35

Anexo 6: Declaracion de detalles financieros y potenciales conflicto de

interés 28
Anexo 7: Formulario de investigaciones que involucran farmacos o

productos terapéuticos y/o procedimientos invasivos 30
Anexo 8: Declaracion de cumplimiento de las Buenas Préacticas Clinicas 35

Resolucién Exenta N° 6530
27/07/2020




Caracteristica | DP 3.1 a
RELACION ASISTENCIAL DOCENTE

LIgETEnE: Version 0 ‘

Regitn de S

= . a
Proxima Julio 2025

oo te PROTOCOLO PARA EL DESARROLLO | Revisién

Salud DE INVESTIGACION CIENTIFICA o MAGALLANES
Péagina 6 de 35

l. INTRODUCCION

La investigacion en salud es esencial para la generacion de nuevo conocimiento y esta
identificada dentro de los ejes estratégicos de nuestro Hospital vinculandose con la
docencia y la innovacion. El desarrollo de investigacién en seres humanos, debe cefiirse a
la normativa nacional y a los acuerdos internacionales a los que el pais se ha
comprometido, en lo que refiere a ética e investigacion.

Con la finalidad de fomentar la investigacion en el Hospital Clinico Magallanes (HCM) y
orientar al investigador, es que se explicita a continuacion el proceso que debe llevarse a
cabo para poder realizar investigacion cientifica en las dependencias del HCM.

II.  OBJETIVOS
Objetivo General.

Establecer los procesos necesarios para el correcto desarrollo de investigacion cientifica
en el Hospital Clinico Magallanes, fomentando el compromiso con la bioética y la calidad
asistencial.

Objetivos Especificos:

= Describir los procedimientos a seguir que permitan regular el proceso de solicitud,
evaluacién de requisitos y autorizacion de investigacion cientifica en el Hospital
Clinico Magallanes.

= Dar a conocer la normativa nacional e internacional existente respecto a
investigacion cientifica en seres humanos.

. Establecer compromiso de los investigadores con el Hospital Clinico Magallanes.

.  ALCANCE

= Profesionales del HCM de los Servicios Clinicos, Centros de Responsabilidad y/o
Unidades de Apoyo, Consultorio Adosado de Especialidades (CAE), que soliciten
realizar estudios que incluyan investigacién en Seres Humanos y otras areas.

. Profesionales que no pertenezcan al hospital que soliciten realizar estudios que
incluyan investigacion en Seres Humanos y otras areas.
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= Docentes, alumnos de pregrado y postgrado de las carreras del area de la salud u
otras instituciones afines gque soliciten realizar estudios que incluyan investigacion
en Seres Humanos y otras areas.

IV. APLICABILIDAD

Todo proyecto de investigacion cientifica biomédica que desee realizarse en HCM debe
cumplir con este protocolo. Debera ser evaluado desde las perspectivas cientifico-
metodoldgica, ética, juridica, y segun el tipo de estudio, debera incorporar ademas la
evaluacion comercial y financiera.

V. AMBITO DE RESPONSABILIDAD

- Responsable de conocer y autorizar investigaciones cientificas
a realizarse en el hospital.

Director del - Responsable de velar de que la investigacion cientifica

hospital biomédica que se autorice, cuente con un informe favorable de
un comité de ética cientifica (CEC) acreditado para su
ejecucion.

- Asesorar a direccién en la toma de decisiones referente a la
autorizacion o rechazo de investigaciones.

- Coordinar con subdirecciones clinicas, la difusion vy
cumplimiento de este protocolo.

- Coordinar con las instituciones de educacién superior en
convenio el cumplimiento de este protocolo.

- Recibir las solicitudes de investigacion, evaluar su pertinencia y
emitir los documentos para la obtencién de la autorizacion

Unidad Relacién COI’I’eSpondlente.

Asistencial Docente Orientar al investigador en los procesos requeridos por el
hospital para realizar investigacion.

- Informacién y Difusion sobre normativas de Investigacion en
Salud.

- Contar con formularios para la solicitud de investigaciones.

- Mantener un registro de las investigaciones en el
establecimiento.

- Evaluar que la investigacion cumpla con las normas de bioética
de la investigacion y las guias de buena practica clinicas.
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Subdirector - Conocer la normativa nacional y hospitalaria respecto a
'\S/leg(';o’ g investigacion cientifica biomédica en seres humanos.
irector . . ) . .
ubdirectora € |- Derivar consultas a Unidad de Relacion Asistencial Docente
Enfermeria y (RAD)
Matrona Jefe D L
Unidad de |- Sugerir lineas de Investigacion.
Administracion del
Cuidado de
Matoneria.

- Segquir el conducto re3

- gular para presentar a la unidad la investigacion.

- Seguir el procedimiento definido en este protocolo una vez
autorizada la investigacion y firmados los compromisos que se
adquieren.

Investigador - Realizar la investigacion de acuerdo a normas de bioética y

(Profesional, estudiante buenas practicas.

de pre o postgrado - Informar el estado de avance de la investigacion cuando la
unidad de docencia lo solicite.

- Cumplir estrictamente con los acuerdos detallados en la
autorizacion de la investigacion.

- Cumplir con las indicaciones del comité ético cientifico del
servicio de salud, dado cuenta siempre al hospital.

VI. NORMATIVAS

" Ley N° 20.120, sobre Investigacion Cientifica en Seres Humanos.

= Decreto N° 114, Reglamento Ley 20.120 y sus modificaciones.

= Ley N° 20.584, sobre Derechos y Deberes de los Pacientes.

= Decreto N° 41, del afio 2012, que Aprueba Reglamento sobre Fichas Clinicas
. DFL N° 752, del afio 1968, Cbdigo Sanitario.

. Ley 19.628, sobre Proteccion de la Vida Privada.

. Ley 20.635, que Establece el Principio de Finalidad en el Tratamiento de Datos
Personales.

] Dictamen N° 19.652, de 2 abril 2013, de la Contraloria General de la Republica,
sobre los sujetos autorizados a acceder a la Ficha Clinica de un paciente.

. Circular A/15 18 abril 2013 Minsal. Emisién de Consentimiento Informado de
personas participantes de una investigacion cientifica.
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" Norma Técnica N° 57, que Regulacion Ensayos Clinicos

. Declaracion de Helsinki “Principios éticos para las investigaciones médicas
en seres humanos” del afio 1964 y sus modificaciones.

= Normas de las “Buenas Practicas Clinicas” (GCP) establecidas por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS, WHO), la ICH Harmonized Tripartite Guidenlines for
Good Clinica Practice.

= Normas Eticas Internacionales para la investigacion Biomédica con sujetos
humanos (Organizacibn Panamericana de la Salud y por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), version afio
2016.

= Tratados Internacionales ratificados por Chile sobre la materia.

VII. DEFINICIONES Y ACRONIMOS

Comité de Etica Cientifico (CEC): Entidades colegiadas, constituidas en instituciones
publicas o privadas en conformidad a las normas establecidas por las disposiciones
juridicas vigentes, que tienen por responsabilidad esencial el proteger los derechos, la
seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion.

CMEIS: Comisién Ministerial de Etica e Investigacion en Salud.

Coinvestigador: Individuo miembro del equipo investigador designado y supervisado por
el investigador responsable de un ensayo clinico para realizar todos los procedimientos
relacionados con el estudio y para tomar decisiones importantes relacionadas con el
estudio.

Colaborador: Individuo que realiza labores de cooperacion a investigacion desarrollada
por el Equipo de Investigacion (Investigador responsable, co-investigadores), que puedes
ser externo al establecimiento de salud o un funcionario de éste.

Confidencialidad: Es el derecho de las personas a que, terceros que hayan tomado
conocimiento de datos intimo suyos, no puedan revelarlos ni utilizarlos sin su autorizacion
expresa.

Conflicto de interés: Toda situacion en la que una persona 0 empresa esté en una
posicion en la que los intereses personales o empresariales pudieran interferir con una
obligacion profesional.
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Consentimiento Informado (Cl) para investigacion: es la autorizacién por escrito de un
individuo a patrticipar en un proyecto de investigacion. Esta decision ha sido tomada luego
de recibir por parte del investigador informacion del proyecto, conocer su finalidad, sus
riesgos y beneficios potenciales. Una vez conocidos los antecedentes, y aclaradas las
dudas, acepta participar en forma consciente, libre y voluntaria. Este consentimiento
puede ser revocado en cualquier momento sin perjuicio del individuo. Segun la normativa
vigente, el Consentimiento informado debe contener la firma del participante de la
investigacion, del investigador responsable y del Director del Hospital o a quién él delegue
para esta funcién.

Datos anonimizados: son datos que han sido tratados en una forma en que no se puede
identificar individuos. La anonimizacién protege la informacion sensible, permitiendo la
divulgacioén de la informacion sin que ello implique vulnerar los derechos a la proteccion
de datos de las personas.

Datos sensibles: Aquellos datos personales que se refieren a las caracteristicas fisicas o
morales de las personas 0 a hechos o circunstancias de su vida privada o intimidad, tales
como los habitos personales, el origen racial, las ideologias y opiniones politicas, las
creencias 0 convicciones religiosas, los estados de salud fisicos o psiquicos y la vida
sexual. Toda la informacion que surja, tanto de la ficha clinica como de los estudios
(examenes) y deméas documentos donde se registren procedimientos y tratamientos a los
que fueron sometidas las personas seran también considerados como datos sensibles.

Ficha clinica (FC): Instrumento obligatorio en el que se registra el conjunto de
antecedentes relativos a las diferentes areas relacionadas con la salud de las personas,
que tiene como finalidad la integracion de la informacién en el proceso asistencial de cada
paciente. Podra configurarse de manera electronica, en papel o en cualquier otro soporte,
siempre que los registros sean completos y se asegure el oportuno acceso, conservacion
y confidencialidad de los datos, asi como la autenticidad de su contenido.

HCM: Hospital Clinico Magallanes “Dr. Lautaro Navarro Avaria” de Punta Arenas.

Informacién confidencial: Es cualquier informacion que se obtiene de una persona en el
entendido que no se revelara a terceros; la ley asume que cada vez que las personas dan
informacion personal a los profesionales de la salud, esta es confidencial mientras
permanece identificable.

Investigacion cientifica biomédica en seres humanos: toda investigacion que implique
una intervencion fisica o psiquica o interaccion con seres humanos, con el objetivo de
mejorar la prevencién, diagnéstico, tratamiento, manejo y rehabilitacién de la salud de las
personas o de incrementar el conocimiento biolégico del ser humano. La investigacion
cientifica biomédica en seres humanos incluye el uso de material humano o de
informacion disponible identificable. (Decreto 30/2012, Ley 20.120). Conforme a la Norma
Técnica N° 151 la investigacion cientifica en seres humanos comprende estudios clinicos
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con productos farmacéuticos, dispositivos médicos, procedimientos quirdrgicos, estudios
con fichas clinicas y muestras bioldgicas, asi como investigaciones epidemioldgicas y en
salud publica, investigaciones psicologicas, antropoldgicas y sociales.

Investigador Responsable/Principal: persona responsable de conducir un ensayo
clinico en el lugar del estudio. En casos en los que la investigacion es realizada por un
equipo, se considera investigador principal al lider responsable del equipo.

Patrocinador o promotor: individuo, institucion, empresa u organizacion con domicilio y
representante legal en Chile, que toma la iniciativa de realizar y de financiar una
investigacion biomédica en seres humanos y que asume las responsabilidades derivadas
de la investigacién establecidas por el ordenamiento juridico vigente. Se entendera,
asimismo, como patrocinador a aquel individuo, institucion, empresa u organizacion que
sin financiar directamente la investigacion biomédica de que se trate, ha realizado
acciones concretas para conseguir el financiamiento

RAD- HCM: Unidad de Relacion Asistencial Docente e investigacion del Hospital Clinico
Magallanes.

Resolucién Exenta N° 6530
27/07/2020




» Caracteristica | DP 3.1 3

St RELACION ASISTENCIAL DOCENTE

s Version 0 ‘

Regitn de S
Proxima Julio 2025

PROTOCOLO PARA EL DESARROLLO Revision
DE INVESTIGACION CIENTIFICA o MAGALLANES

Péagina 12 de 35

VIIl.  ANTECEDENTES

La investigacion biomédica ha experimentado notables avances en el ultimo siglo, pero no
ha estado libre de dificultades. La elaboracion de documentos internacionales como la
Declaracion de Helsinki, el Cédigo de Nuremberg y las Buenas Practicas en Investigacion
ponen de manifiesto la necesidad de la comunidad cientifica de establecer ciertos
estandares que deben ser siempre respetados cuando hablamos de investigacién en
seres humanos. Estos documentos en sus diferentes tiempos y actualizaciones buscan
entregar recomendaciones de aquellos aspectos que un proyecto de investigacion y el
investigador deben cumplir para proteger a los sujetos de investigacion.

En Chile, la Ley 20.120, de Investigacion Cientifica en Seres Humanos del afio 2006,
presenta la definiciébn de investigacion biomédica y determina que para ser realizada,
requiere de un investigador idoneo, de la justificacion del objetivo y metodologia del
proyecto y de la autorizacion expresa del Director del establecimiento dentro del cual se
efectle, previo informe favorable del Comité Etico Cientifico que corresponda.

Ademas, introduce la obligatoriedad de contar con un consentimiento informado (CI) para
investigacion que debe ser: previo, expreso, libre e informado, por parte de los sujetos de
investigacion que participen en ella. Junto con ello, establece sanciones de suspension
del ejercicio profesional por 3 afios en territorio nacional o en forma permanente si se es
reincidente, a aquellos investigadores que no cumplan con las autorizaciones necesarias
(articulo 20).

En esta Ley, los Comités Etico Cientificos (CEC) reciben reconocimiento legal y se
definen sus acciones como vinculantes. El Ministerio de Salud ha potenciado el desarrollo
de estos comités a nivel nacional, generando una serie de reglamentos y normativas que
establecen estdndares de acreditacion de los mencionados CEC. El reglamento de la ley
N° 20.120 cred, ademas, la Comisién Ministerial de Etica de la Investigacién en Salud
(CMEIS) con la mision de asesorar al Ministro de Salud en la resolucion de las materias
gue se le planteen en el campo de la bioética y en el funcionamiento de los CEC. Los
CEC deben diferenciarse de los Comité de Etica Asistencial, que cumplen funciones
diferentes, al prestar asesoria y recomendaciones desde la Bioética en el desempefio
clinico asistencial de casos clinicos determinados.

La Ley N° 20.584, del afio 2012, que “regula los derechos y deberes que tienen las
personas en relacion con acciones vinculadas a su atenciéon en salud”, establecié un
nuevo estatuto juridico para los pacientes en su relacién con las instituciones de salud.
De esta manera, se generaron nuevos lineamientos en materia de resguardo de la
privacidad y confidencialidad; otorgamiento de consentimiento informado para la
realizacion de procedimientos diagndsticos y/o terapéuticos; definicibn de informacion
contenida en ficha clinica como dato sensible y normando el acceso a fichas clinicas,
impactando en los procedimientos y resguardos que deben adoptarse en materia de
investigacion cientifica biomédica, por lo que es muy importante, contar con
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procedimientos claros que regulen las materias relativas a la investigacion en los
establecimientos de salud, con pleno respeto a los derechos de los sujetos participantes.

IX. PROCESOS PARA REALIZAR INVESTIGACION EN HCM
Paso 1: Solicitud de Apoyo Institucional:

a) Elaboracion de Proyecto de Investigacion.

El investigador principal junto a sus equipos, debe elaborar un proyecto de
Investigacién (Protocolo de investigacion), que presentara en forma resumida segun
las caracteristicas establecidas en Anexo 1.

b)  Solicitud de Apoyo de Jefaturas.

Luego debe solicitar una reunion directamente a jefes/as de Centros de
Responsabilidad (CR) o unidades involucradas en la investigacion, con el fin de
explicitar y obtener apoyo. Si el jefe/a de CR o Unidad apoya la realizaciéon del
trabajo, firmara la “Carta de apoyo a la investigacion del Jefe de CR o Unidad”
(Anexo 2).

c) Presentacion de los antecedentes a RAD para evaluacion de requisitos del estudio o
Investigacion

Los antecedentes que el investigador debe presentar a RAD, en formato digital
(correo electronico investigacion.hcm@redsalud.gov.cl) o papel, debe incluir:

e Protocolo de Investigacion

Formulario de Presentacién proyecto de investigacion en HCM (Anexo 1)

e “Carta de apoyo a la investigacion del Jefe de CR o Unidad del HCM” (Anexo 2)
e “Compromiso de confidencialidad del Investigador y Colaboradores” (Anexo 3)
e “Carta de solicitud de apoyo preliminar al Director del Hospital” (Anexo 4)

e Declaracién del investigador responsable de cumplimiento de normativa vigente
e idoneidad (Anexo5)

e Declaracién de detalles financieros y potenciales conflictos de interés (Anexo 6)

e Formulario de investigaciones que involucran farmacos o productos
terapéuticos y /o procedimientos invasivos. (Anexo 7)

e Declaracién de cumplimiento de las Buenas Practicas Clinica (Anexo 8).
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La RAD revisara los antecedentes, podra realizar observaciones metodologicas y otorgar
plazo para subsanar las observaciones detectadas y levantara, si corresponde una Acta
de revisidn con su visto bueno y preparara los antecedentes para ser presentados al Sr.
Director del Hospital, que debe incluir:

e Protocolo de Investigaciéon

e Formulario de presentacion proyecto de investigacion (Anexo 1)

e “Carta de apoyo a la investigacion del Jefe de CR o Unidad del HCM” (Anexo 2)
e “Compromiso de confidencialidad del Investigador y Colaboradores (Anexo 3)

o “Carta de solicitud de apoyo preliminar al Director del Hospital” (Anexo 4)
e Acta de Revision de la RAD con su recomendacion

Si el Director apoya preliminarmente la investigacion, firmara una “Carta de Apoyo
preliminar Institucional” donde explicita el apoyo a la intencion de investigar y que el
desarrollo de la investigacion queda sujeta a la aprobacién de un CEC, y autorizacién del
Instituto de Salud Publica (ISP) en el caso de uso de medicamentos con o sin registro
sanitario, con fines de investigacién cientifica y ensayos clinicos.

Paso 2: Autorizaciones externas:
l. Comité Etica Cientifico (CEC)

Segun la normativa vigente, los proyectos de Investigacién biomédica en seres humanos
deberan contar con la evaluacién y aprobacion de un comité de ética cientifico acreditado
para poder realizarse.

El investigador debe elegir un CEC que evalle su proyecto de investigacion y debe enviar
al Comité los documentos necesarios para su evaluacion. El proyecto debe contar con
Consentimiento Informado y con Asentimiento Informado para estudios en pacientes
menores de 18 afios.

De ser autorizado el proyecto por el CEC, éste emitira un certificado de aprobacion al
trabajo de investigacion que debe ser remitida a RAD por correo electronico, junto con la
version de protocolo de investigacion aprobada por CEC, modelo de
Consentimiento/Asentimiento Informado aprobado y timbrado por el CEC.
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Il. Instituto de Salud Publica (ISP) (dependiendo del tipo de Investigacion)

En el caso de Investigacion con medicamentos, corresponde al Instituto de Salud Publica
autorizar el uso de medicamentos con o sin registro sanitario, con fines de investigacion
cientifica y ensayos clinicos previo informe favorable del Comité Etico Cientifico. El
investigador responsable debe remitir la respuesta del ISP a la RAD a través de correo
electrénico.

Paso 3: Documento de Autorizaciéon

El investigador responsable presentard a la RAD la version aprobada del protocolo de
investigacion, el modelo Consentimiento/Asentimiento Informado aprobado y timbrado por
CEC, junto con certificado de aprobacion del Comité de Etica Cientifico e Instituto de
Salud Publica, segun el caso. La RAD presentara estos documentos a la Unidad juridica
del HCM, para su revisién y visto bueno, para luego ser entregada al Director del Hospital,
quien en base a los antecedentes presentados, aceptara o rechazara el llevar a cabo la
investigacion en HCM.

En caso de ser aprobado, se emitird una Resolucién Exenta del HCM, que validara el
inicio de la investigacion. Este documento contara con:

Identificacién del investigador principal/responsable, co-investigadores, investigador
responsable local en caso de estudios multicéntircos y colaboradores si
corresponde.

Identificacién de entidad patrocinante.
Identificacién de CEC que aprueba el Proyecto y documento aprobatorio de CEC

Se establecera la delegacién de firma del director para efecto de Consentimiento
Informado.

Asimismo sefialara la normativa vigente que regula la investigacion clinica en Chile
y las obligaciones de investigador.

Dicho acto administrativo se natificara al Investigador Principal/Responsable, mediante
correo electronico, junto con una copia de la resolucion.

Una vez finalizados los 3 pasos descritos previamente, el investigador cumplira con las
condiciones necesarias para iniciar la investigacion en HCM.
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X.  COMPROMISOS ADQUIRIDOS

Una vez emitida la Resolucion que autoriza la investigacion, la RAD informara a través de
correo electrénico a la Subdireccioén y jefaturas de CR o Unidades del HCM involucradas,
asi como a Unidad de Calidad Asistencial HCM, para informar sobre la puesta en marcha
de la investigacion en el Hospital.

Al realizar un trabajo de investigaciéon en HCM, los investigadores adquieren los deberes
descritos en compromiso de confidencialidad:

Una vez concluido el estudio, en un plazo maximo de 12 meses, los investigadores haran
llegar a la RAD y al jefe de CR o Unidad, una copia de la publicacién o informe final
obtenidos a partir del proyecto de Investigacion realizado. Esta informacién quedara a
disposicion de la RAD y formara parte del Repositorio de Investigacion, que compilara los
trabajos realizados en HCM. En la difusién oral o escrita del trabajo, debe hacer referencia
a este Hospital como centro en que se realizé la investigacion, mencionando a aquellos
Centros de Responsabilidad (CR) o Unidades involucradas.

XIl.  SITUACIONES PARTICULARES
1. Solicitud de Acceso a Fichas clinicas parainvestigacion

En lo relacionado a acceso de fichas clinicas, cabe destacar que la Ley no contemplé
expresamente su uso para fines docentes o de investigacion, permitiendo Unicamente su
acceso a quienes se menciona a continuacion:

1.  Altitular de la ficha clinica, a su representante legal o, en caso de fallecimiento del
titular, a sus herederos.

2. A un tercero debidamente autorizado por el titular, mediante poder simple otorgado
ante notario.

3.  Alos tribunales de justicia, siempre que la informacién contenida en la ficha clinica
se relacione con las causas que estuvieren conociendo.

4. A los fiscales del Ministerio Publico y a los abogados, previa autorizacién del juez
competente, cuando la informacién se vincule directamente con las investigaciones
0 defensas que tengan a su cargo.

Sin embargo, conforme al analisis ético u juridico efectuado por la CMEIS, de agosto de
2015, sobre “Acceso Excepcional a la Ficha Clinica sin Consentimiento Informado, con
Fines de Investigacién”, concluye que: “los datos sensibles de personas determinadas
pueden ser objeto de tratamiento sin autorizacion del titular de los mismaos sélo en las
siguientes circunstancias:
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1. Respecto de las instituciones o personas autorizadas por ley; o bien,

2. Cuando los datos a tratar sean necesarios para la determinacién u otorgamiento
de beneficios que corresponda a sus titulares.”

Agrega que, “Este conflicto ético ha sido recogido en la mayoria de las normas
internacionales revisadas, en las que se restringe el acceso a la ficha clinica sin el
Consentimiento informado de la persona a situaciones excepcionales, previa
ponderacion de un adecuado balance entre los riesgos al individuo y los potenciales
beneficios que esa investigacion tendra para la sociedad o el bien comun”.

La recomendaciéon del CMEIS, sefiala que los CEC podran autorizar el acceso a fichas
clinicas sin el consentimiento del paciente en casos excepcionales, a través de una
dispensa, cuando:

i) Solicitar el consentimiento informado pone en riesgo la validez del registro y
consecuentemente a la investigacién; tal es al caso, cuando para conocer la
incidencia de una enfermedad o su prevalencia se requiere incluir a la mayoria
0 incluso a la totalidad de los pacientes afectados, pues, de lo contrario, la
negativa de alguno de ellos para ceder los datos generaria la invalidez de la
investigacion;

ii) Solicitar el consentimiento pone en riesgo al sujeto investigado, pudiendo
generarle un dafio, lo que resulta éticamente inadmisible.

El mismo documento, se sefiala que el investigador que solicita acogerse a la excepcion
del consentimiento informado para una investigacién en particular, debera contar con la
evaluacion favorable del protocolo por un CEC, ante quien deberd justificar
razonadamente su solicitud:

i) La necesidad de utilizar datos personales, porque no hay alternativas validas
para el estudio ni se podria utilizar informacién anonimizada o disociada.

i) La importancia de la investigacion, en la medida que ésta contribuye a
aumentar el conocimiento.

i) El bajo riesgo del uso indebido de los datos personales y sefialar las garantias
para protegerlos, lo que implica contar con medidas de seguridad que
garanticen la confidencialidad de los datos personales.
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2. Ensayos clinicos con medicamentos

En el caso que la investigacion se trate de ensayos clinicos con medicamentos,
dispositivos, que impliquen procedimientos invasivos, tratamiento de datos sensibles o
bien implique realizacién de prestaciones de salud en el HCM, u otros casos en que
conforme a la opinién de la RAD se generen mayores riesgos a los sujetos participantes,
sera remitido a Juridica para revision y visto bueno. De ser requerido, se solicitara la
elaboracion y firma de un convenio de Investigacion Clinica entre el equipo de
investigacion y el Hospital Clinico, para delimitar costos, cobertura, responsabilidades,
entre otros.

3. Uso de bases de datos anonimizadas
El uso de bases de datos anonimizadas no requiere de evaluacién por un comité de ética

cientifico, ya que no revelan la identidad del sujeto ni permiten relacionarla con otros
datos sensibles. Para su solicitud, se deben seguir los mismos pasos antes mencionados.
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XIl. ANEXOS
Anexo 1
rw

. @

MAGALLAMES —_—

FORMULARIO DE PRESENTACION DE PROYECTO DE INVESTIGACION

NUMERO INTERNO | | | | | | |

VERSION N° I:'defecha ! !

1. Nombre del Proyecto

2. Duracion total del proyecto D:I meses

Indique duracién aproximada del proceso gue se sefiala a continuacion:

Enrolamientnljj meses

Seguimiento I:I:I meses
Sin seguimientnl:lj

3. Tipo de financiamiento del Proyecto de Investigacion Clinica (marque con una x)

NingunoD InvestigadorD FONDECY‘I’D FONISD
Otro D

4.  Informacion Investigador Responsable/Principal

Nombre | Profesion

‘ Cargo

Anexo Celular | Email
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k|

‘- QW

HMAGALLANLS el

Investigador Responsable/Principal {sdlo en el caso que sean distintas personas)

Nombre Profesion
Cargo
Anexo Celular Email
o Informacion Co Investigadories
Nombre Profesion
Anexo Celular Email

6. Informacion del {de la) Coordinador{a) del Estudio {(solo en caso necesario)

Nombre Profesion

Anexo Celular Email

7. Resumen del proyecto (extension maxima una pagina)

Este debe incluir en forma explicita el fundamento, la pregunta de investigacion, los
objetivos, la metodologia a emplear, 1a pertinencia del proyecto, asi como el tipo de
resultados/beneficios que se espera obtener. Declare conflicto interés.

(INSERTE AQUI RESUMEN)

8. Formulacion general del proyecto y marco tedrico (extension méaxima tres
paginas)

Describa brevemente el contexto tetrico general del tema de |a propuesta, estado
actual del conocimiento del problema, brechas o vacios a los gue apunta el
provecto. Resuma la evidencia actual, incluya estudios gue orienten sobre la
metodologia v el analisis e interpretacion de los resultados. Incluya cifras v
referencias bibliograficas. Resultados v productos esperados v potenciales
beneficiarios.

(INSERTE AQUI MARCO TEORICO)

bt
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MAGALLAMES e

9.  Hipotesis del Estudio (si procede)

10.  Objetivo General

Se recomienda formular un solo objetivo general claro, preciso vy viable en relacion con
la pregunta planteada. Esto ademas facilita |a estructuracion de 1a metodologia.

11. Objetivos Especificos (maximo 5)

Recuerde que los objetivos especificos son necesarios para lograr el objetivo general y
deben ser alcanzables con |a metodologia propuesta.
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12. Diserio del Proyecto (Tipo de investigacion)

Defina eltipo de su investigacion. Ej: Cuantitativa/Cualitativa, Retrospectiva/Prospectiva u
Observacional/Experimental, entre otras.

13. Metodologia (extenszion maxima 2 paginas)

. Describa la poblacidn a estudiar, explicite el calculo v tamafio de la muestra.
. Defina los criterios de inclusion v exclusion.

. Sefiale CR o Unidad de apoyo involucrado en la investigacion.

. Incluya la Hipotesis, si aplica.

. Defina las variables y los puntos de corte (normalfanormal) si procede.

. Describa las técnicas a aplicar, procedimientos vy actividades v como seran
alcanzados cada uno de los objetivos propuestos.

. Incluya como anexo instrumentos existentes validados (si no es asi, explicitar), con
su respectiva referencia. (Ej.. Cuestionarios, Escalas).

. Describa ellos método(s) de recoleccion de |a informacian.

. Enumere los pasos o etapas del estudio; explicite las actividades de cada etapa.
Incluya cronograma o Carta Gantt.

. Explicite el plan de analisis e interpretacion para las variables a estudiar. Defina tipo
de test estadisticos v valor p, si procede. Defina porcentajes o puntos de corte para
interpretacion de resultados (efectividad), si procede.

. Detalle la intencion de publicacion v presentacion de resultados en eventos
cientificos.

(INSERTE AQUI METCDOLOGIA Y CARTA GANTT O CROMOGRAMA)
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MAGALLANES penl
CARTA DE APOYO A LA INVESTIGACION DEL JEFE DE CR O UNIDAD DEL HOSPITAL
CLINICO DE MAGALLANES
1. Titulo completo del Proyecto de Investigacion:
2. Investigador{es) responsables/principal y co investigadores:
3 Servicio Clinico en la que la investigacion se desarrollara:

4, Resumen del proyecto (en lenguaje sencillo):

Yo Jefefa de CR/MUnidad

he recibido informacion sobre el proyvecto de investigacion
fitulado * " a cargo del investigador responsable
Srisra.

Este proyecto de investigacion cuenta con mi apoyo para ser realizado en el Centro de
Responsabilidad o Unidad que dirijo.

Esta carta cuenta con una vigencia de 6 meses desde su autorizacion.

Atentamente,

Fecha Maombre y Firma Jefe CR/Unidad
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COMPROMISC COMFIDENCIALIDAD

En Punta Arenas, con fecha ___ de de . ¥ considerando la
importancia que representa para el Hospital Clinico Magallanes “Dr. Lautaro Mavarro
Awvaria®, el proteger la confidencialidad y el derecho a la privacidad de los datos de
aquellas personas que participan en provectos de investigacion y de esta forma colaboran
con el desarrollo de nuevo conocimiento, es que los Autores vy Colaboradores del proyecho
titulado * " asumen los siguientes compromisos:

1. Resguardar con maxima reserva los datos personales de los sujetos que sean parte
del analisis a realizar, mediante |a omision del registro de informacion gue permita a
terceras personas identificar a los pacientes v que el almacenamiento de datos e
intercambio de informacion se efectie con el resguardo y seguridad necesaria.

2. Mo divulgar bases de datos obtenidas, publicarlas ni ponerlas a disposicion de
terceros directa o indirectamente.

3. Asumirlas responsabilidades pertinentes porla pérdida o divulgacion no autorizada
de datos, que puedan resultar en |a vulneracion de |a privacidad de los pacientes o
perjuicios sobre el recinto asistencial.

4. Una vez concluido el estudio, los investigadores se comprometen a hacer llegar una
copia de la publicacion o informe de resultados obtenidos a partir del provecto de
Investigacion a elflos Jefes de CR o Unidades involucradas vy Unidad de Relacion
Asistencial Docente (RAD) del Hospital. Esta copia formara parte del Repositorio de
Investigacion, gque compilara los trabajos realizados en HCM.

a. En |a difusion oral o escrita del trabajo, debe hacer referencia a este Hospital como
centro en que se realizd la investigacion, mencionando a aguellos Centros de
Responsabilidad (CR) o Unidades involucradas.

Las obligaciones establecidas en este compromiso tienen una duracion indefinida v se
mantendran en vigor con posterioridad a |a finalizacion de |a relacion de colaboracion
existente entre el centro asistencial y los autores del provecto, gquienes ademas se
comprometen a declarar potenciales conflictos de interés.
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HMAGALLANES el

INVESTIGADOR RESPONSABLE

Mombre RUT Firma

Co-Investigadores

Mombre RUT Firma

Colaboradores

Mombre RUT Firma

=]
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Anexo 4
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MACALLAMES ‘!
CARTA DE SOLICITUD DE APOYO PRELIMINAR AL DIRECTOR DEL HOSPITAL
Estimado Sr

Director Hospital Clinico Magallanes
Fresente

Mediante la presente, junto con saludar cordialmente, me dirijo a usted comao investigadaor

=

Responsable del proyecto fitulado: dependiente de

“ * (Centro Formador/Universidad), que tiene como finalidad

{explicar brevemente objetivos v metodologia), cuyos beneficios

son v posibles riesgos
Dicha investigacion se estima de un imporante valor cientifico v social,
comprometiéndonos a cumplir las normas juridicas gue rigen la investigacion en Chile, las

normas de funcionamiento del Hospital v los principios de la Etica de la Investigacian.

Solicito a usted pueda evaluar la posibilidad de realizar esta investigacion en Hospital

Clinico Magallanes.

Atentamente,

Fecha:

MNombre y Firma Investigador
Responsable
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DECLARACION DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE DE CUMPLIMIENTO DE NORMATIVA
VIGENTE E IDONEIDAD

1. Titulo del proyecto:

2. Declaracion del Investigadorresponsable:

Yo, como investigador, acepto |a responsabilidad de conducir este estudio de acuerdo a
los principios de Buena Practica Clinica, del CEC acreditado correspondiente, de |as
narmas vigentes del Ministerio de Salud, v de las normas nacionales e internacionales
aplicables.

Cerifico gue todos los investigpadores v el personal involucrado en esta investigacion,
incluyéndome, se encuentran calificados v poseen la experiencia suficiente para
desempefar adecuadamente su labar en el proyvecto.

Mombre del Investigador Responsable:

RUT del Investigadorresponsable:

Fecha:

Mombre v Firma Investigador
Responsable
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Anexo 6
-

MAGALLANES —_—

DECLARACION DE DETALLES FINANCIEROS Y POTENCIALES CONFLICTOS DE INTERES

1.  Titulo completo del Proyecto de Investigacion:

1.1. Fuente de Financiamiento:

Detalle la forma en la que su investigacion sera financiada (gj.: presupuesto institucional
“grant”, industria farmacéutica, otras instituciones, etc)

Fuente Cantidad Status del Financiamiento
Disponible En Procgso de
Aplicacion
Si/No Si/No
Si/No Si/No
Si/No Si/No
Si/No Si/No

22  Cobertura de los Fondos:
& Cubren los fondos disponibles actualmente la totalidad de los costos presupuestados?
SiJ Mo

Si su respuesta fue negativa, expligue como conseguird los fondos para cubrir la
diferencia.
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2.3. Potenciales conflictos de intereses:

;Existe alglninterés real o potencial de caracter economico, financiero o de otro tipo por
parte de los investigadores en la investigacion o en sus resultados o en relacion a los
patrocinadores o financiadores de 1a misma®?

Sif Mo

i la respuestafue afirmativa, porfavor de detalles al respecto

2.4, Presupuesto de la Investigacion:
Adjunte a esta aplicacion un presupuesto de |la investigacion.

El presupuesto deberd incluir;
* Salarios
+ Costos de administracion
* Bienes de capital
* Pago deservicios
* Consumo de servicios generales
* |Insumos

* (Gastos generales

Fecha Mombre v Firma
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FORMULARIO DE INVESTIGACIONES QUE INVOLUCRAN FARMACOS O PRODUCTOS
TERAPEUTICO S ¥/O PROCEDIMIENTO 5 INVASIVO 5

1. Mumera Folio RAD:

2. Titulo completo del proyecto de investigacion:

3. Provecto de Investigacion:

Mimero del Proyecto:
Versian:

Fecha:

3.1. Proyecto de Investigacion:

Para responderlas siguientes preguntas, es suficiente indicar la pagina del proyecto
en donde se encuentre la informacion solicitada.

Marco tedrico yloresumen de la literatura cientifica previa que sugiera los potenciales beneficios de
este estudio:

Seccion o namero de pagina del proyecto:

Hipétesis:

Seccién o nimero de pagina del proyecto:

Disefio del estudio, método de randomizacion yio secuencia de procesos:

Seccion o nimero de pagina del proyecto:
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Procedencia de los participantes, criterios de inclusion y exclusion y meétodos de tamizaje
o seleccion previos a la randomizacion:

Seccion o niumero de pagina del proyecto:

Variables del estudio y los métodos que se utilizaran en su medicion:

Seccion o nimero de pagina del proyecto:

Sesgos del estudio y detalles de como serdn minimizados o controlados:

Seccion o niumero de pagina del proyecto:

Detalles del manejo de reacciones adversas, reacciones adversas serias v necesidad de
romper el ciego:

Seccion o nimero de pagina del proyecto:

3.2 Tipo de Investigacion

Tipo de Investigacion (Ciego, doble ciego, randomizado, Fase de la Investigacion
abierto, etc.)

4. Revision por parte de autoridades reguladoras

41. iHa(n) sido revisada (s)la(s) droga(s) o producto(s) terapéutico(s) de su estudio por
alguna autoridad reguladora nacional o internacional? i / Mo

Si su respuesta es afirmativa, indigue los nombres de dichas autoridades (afios y fechas)

(=]
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sFue aprobada? Si/ No

5i la respuestafue negativa, detalle al respecto

4.2. Informacion delfarmaco, dispositivo o producto yvio procedimiento

Nombre o Namero de identificacidn:

MNombre(s) Comercial (es):
Laborataorio:

Condiciones de Fabricacion, Conservacion, Almacenamierto y manegjo, de acuerdo a las Buenas
Practicas de fabricacion (GMP) certificado del fabricante.

Resumen desu Farmacocinéticay Farmacodinamica:
Modo de accidn:

Fosologia:

Forma de Excrecion:

Efectos Adversos Conocidos

Contraindicaciones:

Interacciones con drogas:

i Porcuanto tiempo se monitorizaran las reacciones adversas en los participantes?

4.3, Placebo
£Se utilizara placebo durante la investigacion? Si / Mo

Si su respuesta fue afirmativa, justifigue su uso. Detalle otros tratamientos disponibles (si
existiesen)
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Indique si existe algln riesgo en ausencia de tratamiento.

4.4, Comité independiente de monitoreo de seguridad
;Existe algtin Comité Independiente de Monitoreo de seguridad en la investigacion?
SIINO

Si su respuesta fue negativa, explique los motivos.

Si es si se identificara al equipo

4.5 Usode ladroga alfinalizar lainvestigacion

¢ Existirdn participantes que requieran continuar con el tratamiento luego de finalizada la
investigacion? Si / Mo

Si su respuesta fue afirmativa, ; Pagara el auspiciador este tratamiento? Si / Mo, Detalle
al respecto.

Detalle al respecto.
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4. 6. iExisten compensaciones paralos sujetos por su participacion? Expligue

47 :En caso de efectos adversos, existe un protocolo de manejo, cobertura de gastos,
y compensaciones?. Detalle:

Fecha:

Mombre y Firma Investigador
Responsable
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DECLARACION DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS CLINICAS

Yo Cédula de Identidad
.guien suscribe, declara que sus actuaciones como {EJ:
Investigador Responsable, Co investigador en el presente

estudio, estdn en pleno acuerdo con la declaracion de Helsinki (1964) v sus
modificaciones de 1975, 1983, 1989, 1996, 2000 y 2008, con las Mormas “Buenas
Practicas Clinicas™ (GCFP) establecidas por la organizacion Mundial de Salud (OMS, WHO,
1946), la ICH Harmonized Tripartite Guidelines for Good Clinical Practice (1998), con las
Mormas Eticas para las Investigaciones Biomeédicas con sujetos humanos de la
Crganizacion Panamericana de la Salud (OPS) v por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de |as Ciencias Médicas (CIOMS) v con |as regulaciones nacionales del
Ministerio de Salud del Gobierno de Chiley del Instituto de Salud Pablica contenidas en la
Morma Técnica N° 57 del 04 de junio de 2001, la Ley N* 20.120/2006 y su actual
Reglamento Decreto M114 del 14 de enero 2013, 1a Ley N*19.628 sobre Proteccidn ala
Vida Privada, la Ley N° 20584 sobre Derechos y Deberes de los Pacientes vinculados a
su atencidn de salud, v demas normas legales y reglamentarias aplicables, las que
declaro conocer y aceptar.

Punta Arenas, (Fecha)

Mombre vy Firma
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