MAT.: APRUEBA CUARTA EDICION DEL

PROTOCOLO PARA REALIZAR
INVESTIGACION EN SERES HUMANOS Y
OTROS.

RESOLUCION EXENTA N° O O 2 4 3 5 /

SANTIAGO,

0 2 ABR 2026

VISTOS: : La ley N°18.834, sobre Estatuto
Administrativo; la ley N°19.880, sobre Bases de Los Procedimientos Administrativos; la
Resolucién Exenta N°1.170, de 2007, de los Ministerios de Salud y de Hacienda, que
reconocié la calidad de “Establecimiento de Autogestién en Red” al Hospital Dr. Exequiel
Gonzélez Cortés; el DFL N°1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado del Decreto Ley N°2.763, de 1979 y de las Leyes N°18.933
y N°18.469, en su Libro I, Titulo IV “De los establecimientos de autogestion en red; la
Resoluciéon Exenta N°2723 del 03 de noviembre del 2025, de la Direccién del Servicio de
Salud Metropolitano Sur, sobre designacién de Directora Subrogante del Hospital
Exequiel Gonzalez Cortes y en uso de las facultades concedidas por los articulos 35 y 36
del DFL N°1, de 2005, ya citado; los articulos 20, 22 y 23 del decreto supremo N°38, de
2005, de los Ministerios de Salud y Hacienda, que aprueba el Reglamento Orgdnico de
los establecimientos de salud de menor complejidad y de los establecimientos de
autogestion en red, y sus modificaciones; y las Resoluciones N°06 y N°07 de 2019, vy
N°14, de 2022, todas, pronunciadas por la Contraloria General de la Repliblica, fijando
normas sobre exencién del tramite de toma de razén;

CONSIDERANDO

1° Que, el hospital Dr. Exequiel Gonzalez Cortés
necesita definir y estandarizar su “Protocolo para Realizar Investigacion en Seres
Humanos y Otros”.

2° Que, para el cumplimiento del referido objetivo, la
institucion elabord el documento correspondiente, cuya primera version fue aprobada
RE. N°300; en el afio 2010, documento actualizado en posteriores ediciones, las que
respectivamente se aprobaron en Resoluciones Exentas N°2056/afio 2014,
N®1500/afio 2017, y N°1910/afo 2022

3° Que, hoy corresponde aprobar una nueva
actualizacion de la Politica en cuestion, junto a lo cual, se procederd, formalmente, a

dejar sin efecto y, por tanto, fuera de vigencia, sus anteriores ediciones, dicto lo
siguiente;

RESOLUCION

1. APRUEBASE: Cuarta Edicién del “Protocolo para
Realizar Investigacion en Seres Humanos y Otros”, del Hospital Dr. Exequiel Gonzalez
Cortés, cuyo texto se anexard al presente acto, dejando establecido, como fecha para
su entrada en vigor el 30 de marzo del 2026.



2. DEJASE ESTABLECIDO gue una vez entrado en
vigor el documento aprobado en el presente acto, quedaran, para todo efecto, fuera
de vigencia sus anteriores ediciones.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DRA. MARTA ELISA NALEGACH ROMERO
DIRECTORA(S) .
HOSPITAL DR. EXEQUIEL GONZALEZ CORTES

DISTRIBUCION:

Direccién

Subdireccion Médica

U. de Calidad y Seguridad del Paciente

Unidades Clinicas y de Apoyo

Jefaturas de CRS

Instituciones de Educacion en Convenio Asistencial Docente
Of. Partes y Archivo
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1. INTRODUCCION:

La investigacion es de importancia estratégica para la institucion, porque se relaciona con
su desarrollo y proyeccién. Las consideraciones éticas, el irrestricto respeto a la
legislacion vigente y el deber de no provocar dafio a los sujetos en estudio son
irrenunciables. Por este motivo debe existir una normativa y un procedimiento claro que
defina el conducto regular en el proceso de autorizacion para realizar investigacién en el
establecimiento.

La investigacion clinica para desarrollar en nuestro hospital debe permitir transferir los
resultados hacia una mejor atencion de los pacientes y del sistema de salud.

El siguiente protocolo describe el flujo a seguir para realizar investigaciones en el hospital
Dr. Exequiel Gonzalez Cortés.

Misién: Desarrollar proyectos de investigacion e innovacion clinica que permitan generar,
actualizar o probar nuevos conocimientos para el cuidado de los nifios, nifias y
adolescentes que son atendidos en el HEGC o contribuir para el desarrollo de la pediatria
en todas sus dimensiones

Visién: Convertir al hospital Dr. Exequiel Gonzélez Cortés en una institucién de salud
lider en investigacion clinica pediatrica.

2. OBJETIVOS GENERALES:

- Establecer el procedimiento para la gestion, evaluacion, autorizacién y realizacién
de investigacion en seres humanos y cualquier otro proyecto en el hospital.

- Favorecer el desarrollo de nuevo conocimiento en el area de pediatria mediante la
investigacion.

3. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

- Describir el proceso; desde la presentacion hasta la autorizacion de
investigaciones a realizar en el hospital.

- Colaborar en el proceso de solicitud de aprobacién al Comité Etico -Cientifico del
Servicio de Salud Metropolitano Sur.

- Mantener registros actualizados de las solicitudes para el seguimiento de las
investigaciones autorizadas y cumplimiento de las caracteristicas asociadas para
el proceso de acreditacion institucional.

- Promover el desarrollo de investigacion clinica en todas las areas hospitalarias.

4. ALCANCE

El siguiente documento debe ser conocido y aplicado por todos los profesionales,
funcionarios, docentes autorizados de instituciones en convenio, estudiantes de postgrado
y pregrado de instituciones en convenio y cualquier interesado en realizar estudios que
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incluyan investigacion en seres humanos, presentacion de casos clinicos y otras areas de
nuestro hospital.

5. RESPONSABLES

- Responsable de conocer y autorizar investigaciones a
realizarse en el hospital velando por los derechos de los
pacientes,

- Responsable de derivar a Comité Etico - Cientifico (CEC)

Rirector (a) del del Servicio de Salud las investigaciones clinicas a realizar

hospital en el hospital.
- Fomentar la generacién de conocimiento a través de la
investigacion y produccion cientifica en el hospital.
- Dar difusién del protocolo en la institucién
- Realizar los cambios que en la practica se precisen
- Asesorar a la Direccion en la toma de decisiones referente
a la autorizaciéon o rechazo de investigaciones clinicas u
otras.
- Coordinar con los centros de responsabilidad y unidades
temas relacionados con investigacion.
- Coordinar con las instituciones de educaciéon superior en
convenio el cumplimiento de este protocolo.
- Recibir las solicitudes de investigacién, evaluar su
pertinencia y emitir los documentos de autorizacion o
rechazo del director técnico
- Evaluar la pertinencia de la continuidad de un proyecto
segun cumplimiento de informes de avance e hitos.
Encargado(a) - Coordinar, monitorear y controlar que la investigacion
de cumpla con las normas de buenas practicas de la
Investigacion investigacion y el presente protocolo.
(UDEI) - Poseer los formularios para la presentacion de

investigaciones.

- Asesorar al investigador y/o al equipo de investigacion en la
formulacion de la propuesta, asi como apoyo en
postulaciones a fondos o revisién de versiones a presentar
en instancias de difusion de resultados.

- Mantener un registro actualizado y realizar el seguimiento
de las investigaciones en el establecimiento.

- ldentificar proyectos que puedan convertirse en lineas de
investigacion del hospital y vincular con el CICA del HEGC.

- Velar por el cumplimiento de la caracteristica DP.3.1 para la
acreditacién de calidad institucional.

- Gestionar los accesos a ficha clinica segun el perfil de
“investigador’ mediante un ticket a TIC.

Investigador - Conocer y dar cumplimiento al protocolo

(Profesionales, Seguir el conducto regular para presentar trabajos de
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funcionarios,
docentes y
estudiantes de pre
y postgrado)

investigacion.

- Realizar la investigacion de acuerdo con normas de bioética
y buenas practicas clinicas, ademas de cumplimiento de
normativa legal.

- Obtener y resguardar adecuadamente la firma del
consentimiento Informado y asentimiento,

- Informar anualmente el estado de avance de |Ia
investigacién, y cuando la UDEI lo solicite (anexo 2).

- Cumplir estrictamente con los acuerdos detallados en la
autorizacion de la investigacion y las indicaciones del CEC.

- Mantener aprobacién de CEC vigente durante todo el
periodo de ejecucion del estudio; solicitar extensiones de
plazo con antelacién a UDEI luego de presentar informes de
avances.

- Mencionar y destacar a la institucion en toda comunicacién
de los resultados del estudio en (congreso, revista,
conferencias, charlas, etc.).

- Informar a la UDEI toda produccién derivada del estudio,
como presentaciones en congresos, publicaciones, etc.

- Informar al CEC y a UDEI cualquier modificacién del
protocolo aprobado, incluyendo al equipo de investigacion
autorizado.

- Evaluar pertinencia y factibilidad del estudio que se
realizara en sus servicios.

Jefes de CR - Emitir certificado de toma de razén del estudio que sea
ejecutado en sus servicios y autorizar al investigador de su
dependencia.

- Velar por el cumplimiento del proceso de consentimiento

Delegados

della
directora(a) del
establecimiento

informado de pacientes que sean reclutados en un estudio
autorizado.

Actuar como ministros de fe durante el proceso de
consentimiento informado.

Firmar las actas (original y copia de paciente) de
consentimiento informado.

6. DEFINICIONES O GLOSARIO:

Investigacion: actividad orientada a la obtencion de nuevos conocimientos y su
aplicacién para la solucién a problemas o interrogantes. También permite hacer mencion
al conjunto de actividades de indole intelectual y experimental de caracter sistematico,
con la intencién de incrementar los conocimientos sobre un determinado asunto.

Se entenderan por investigacion cualquier estudio observacional (descriptivos o
analiticos) o experimental (aleatorizado o no). Algunos ejemplos de estudios: casos
clinicos, series de casos, encuestas, cohorte, caso control, estudios transversales (cross-
sectional), estudios longitudinales, antes/después, ensayos clinicos, etc. La investigacion
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cientifica biomédica esta regulada por la Ley 20120 y su Decreto 114, e incluye el uso de
material humano o de informacion disponible identificable.

Investigador principal (IP): persona responsable de la realizacién, seguimiento y cierre
del estudio clinico en el centro y quien presenta el proyecto ante el hospital y al Comité
Etico Cientifico respectivo. Cuando el estudio esta a cargo de un equipo, se denomina
investigador principal al lider del equipo. Las cartas y certificados asociados al estudio iran
dirigidas al investigador.

UDEI: Unidad de Docencia e Investigacion. Unidad asesora sobre temas de investigacion
y de la Relacion Asistencial Docente (RAD) con centros de educacion superior que utilizan
el HEGC como campo clinico para la formacién de sus estudiantes, mediante suscripcion
de convenios de colaboracion.

CEC: Comité Etico Cientifico. Los CEC son entidades colegiadas, constituidas en
instituciones publicas o privadas que tienen por responsabilidad esencial el proteger los
derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacién. Los CEC deberan
ser acreditados por la Autoridad Sanitaria. Pueden fiscalizar la ejecucién de los proyectos
que aprueba.

Para terminos de este protocolo, el CEC acreditado que corresponde para el HEGC es el
CEC del Servicio de Salud Metropolitano Sur. Cualquier estudio que cuente con
aprobacion de otro CEC debera someter a evaluacion local igualmente al CEC del SSMS,
en cumplimiento del art.10 Ley 20120.

SSMS: Servicio de Salud Metropolitano Sur.

Consentimiento informado: proceso en el que se proporciona a los pacientes o
participantes de un estudio informacion importante, como los riesgos y beneficios posibles
de un procedimiento o tratamiento médico, o una investigacién. Para el caso de
investigaciones, se aporta toda la informacién que le permita libre y voluntariamente
aceptar o rechazar su participacién o la del representado (nifio, nifia o adolescente) ya
sea recibiendo una intervencién o permitiendo el acceso a los datos sensibles. Se
materializa mediante la firma de un documento por parte del participante, el investigador y
el/la directora(a) del hospital (o su delegado).

Asentimiento informado: proceso adicional al consentimiento informado que sefala la
voluntad directa del nifio/a o adolescente para participar en un estudio. Podria aplicar
desde los 12 afios de edad.

CICA: Centro de Investigacion Clinica Avanzada, tienen como objetivo generar
conocimiento basico-clinico en salud a partir de las problematicas propias de nuestra
sociedad, al propiciar espacios de integracion y articulacién entre grupos orientados a las
ciencias basicas de la institucion y los que desarrollan saberes a partir de la labor
sanitaria que realizan en los diferentes recintos asistenciales vinculados a ella. Pertenece
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a la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile, y se vincula con el hospital
mediante un convenio de colaboracién e investigacion.

Carta de autorizacién del Director del establecimiento: documento por el cual ellla
directora(a) del HEGC indica al CEC que esta en conocimiento del estudio y autoriza que
sea evaluado por dicho comité, pudiendo (o no) optar a la exencién de pago para la
evaluacion.

Aprobacién del Comité Etico Cientifico: documento oficial (acta, memorandum,
certificado, etc.) dirigido al investigador principal del estudio, que informa el resultado de Ia
evaluacion del proyecto por parte del CEC, sefialando las condiciones para su ejecucion,
compromisos y vigencia.

Certificado de autorizacion final: documento por el cual ellla directora(a) del HEGC
certifica que el proyecto ha cumplido con todos los requisitos legales, éticos y de
factibilidad y que puede iniciarse en el hospital. Sin esta autorizacién, el proyecto no

uede realizarse.

Dato sensible: aquellos datos personales que se refieren a las caracteristicas fisicas o
morales de las personas o 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 o convicciones religiosas, los estados de salud fisicos o psiquicos y la vida
sexual (Ley 19.628 Sobre proteccion de la vida privada).

Dato estadistico: el dato que, en su origen, o como consecuencia de su tratamiento, no
puede ser asociado a un titular identificado o identificable (Ley 19.628 Sobre proteccion
de la vida privada).

HEGC: Hospital Dr. Exequiel Gonzalez Cortés

7. DOCUMENTACION DE REFERENCIA

- Ley N° 20.120 publicada en Diario Oficial el 20-09-2006, “Sobre la investigacion
Cientifica en el Ser Humano, su genoma y prohibe la Clonacién Humana", Ministerio
de Salud.

- Decreto 114 Reglamento Ley 20.120 sobre investigaciones en seres humanos del 22-
11-2010.

- Norma técnica N° 57 “Regulacion de la ejecucién de ensayos clinicos que utilizan
productos farmacéuticos en seres humanos”, del Ministerio de Salud, 2001, pp 7-8.

- Pacto internacional de Derechos Civiles y Politicos adoptados por la asamblea general
de las Naciones Unidas, Nueva York, 1966.

- Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion y Experimentacién Biomédica en
Seres Humanos, preparado por el consejo de organizaciones internacionales de las
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ciencias médicas (CIOMS) y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), Ginebra
1993.

- Ley 19.628 del 13-06-2002 “Proteccion de datos de caracter personal”

- Ley N® 20.584 Sobre derechos y deberes de las personas vinculadas a su atencion de
salud, publicada el 1 de octubre del 2012.

- Res. ExN® 3111. Reglamento CEC SSMS del 29 diciembre 2023, version 7.1.1

- Res. Ex. N®*175 de 11 abril 2011, crea la Unidad de Docencia e Investigacion HEGC

- Res. Ex N° 5047 Protocolo de manejo de Ficha Clinica [Primera edicién] del 22
septiembre 2025. Hospital Exequiel Gonzalez Cortés.

- Res. Ex N° 6758 del 23/12/2025. Deja sin efecto resolucion exenta 1380 y modifica
delegados para suscripcion de acta de consentimiento informado en investigaciones
cientificas desarrolladas en el Hospital Exequiel Gonzalez Cortés.

8. DESARROLLO
8.1. Consideraciones generales para el investigador:

Toda investigacion cientifica realizada en el HEGC, ya sea de caracter retrospectivo,
prospectivo, experimental, analitico o descriptivo; incluyendo reportes de casos, series de
casos, estudios ecologicos y entrevistas, se rige por la Ley 20.120 y su reglamento
(Decreto 114). Es obligatorio contar con la aprobacién de un Comité Etico-Cientifico
(CEC) acreditado antes del inicio de cualquier estudio, incluyendo tesis y proyectos con
financiamiento publico o privado.

Cada proyecto debera designar a los siguientes responsables:

= Investigador Principal (IP): Puede ser o no funcionario del hospital.
» Investigador Responsable Institucional (IRl): Debe ser obligatoriamente un
funcionario del HEGC.

Nota: Ambas responsabilidades pueden recaer en la misma persona, siempre que cumpla
con la calidad de funcionario.

Para proyectos de pregrado o posgrado, el IRl debera poseer experticia en el area
tematica de la propuesta y tendra la obligacion de guiar al estudiante en la ejecucion del
estudio y en el cumplimiento estricto de este protocolo.

Toda propuesta debe demostrar valor ético y cientifico. Los resultados deberan retribuir al
hospital y contribuir al desarrollo de la pediatria. Se garantizara la seguridad y el bienestar
de los participantes en todas las etapas, resguardando la confidencialidad de los datos y
aplicando correctamente el proceso de consentimiento y/o asentimiento informado.

Los contenidos minimos del anteproyecto son:
- Titulo. - Informacion del investigador
principal y coinvestigadores.
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- Resumen.

- Introduccién y justificacion.

- Hipdtesis o pregunta de
investigacion.

- Objetivos (general y especificos).

- Metodologia y procedimientos.

- Aspectos ético-cientificos/analisis
de riesgos.

Es deber del IP mantener informados a los participantes (o representantes legales) sobre
el desarrollo o modificaciones del protocolo, con especial énfasis en personas con
discapacidad psiquica o intelectual. Asimismo, el IP debera reportar eventos adversos o
actualizaciones relevantes al CEC, a la Direccién del HEGC, a la Unidad de Docencia e
Investigacion y a los organismos de vigilancia correspondientes.

8.2. Procedimiento para realizar trabajos de investigacién:
Se establecen 5 etapas para cualquier estudio de investigacion que se realice (figura 1.ay
1.b). La descripcion de cada etapa se detalla en el flujograma

Potenciales beneficios y
compromisos de retribucion.
Financiamiento.

Trabajo previo o adelantado.
Bibliografia.

Carta Gantt
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Figura 1.a: Etapas para la realizacién de investigaciones en el HEGC.
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Figura 1.b: Etapas de seguimiento y término de investigaciones en el HEGC.
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Tabla 1: Descripcion de las 5 etapas para la realizacion de estudios de investigacion

en el HEGC. - |

Etapa Descripcion
Etapa 1: a) Ellla IP debera presentar la propuesta (proyecto) mediante el
Presentacion formulario oficial del hospital, junto a los formularios de
al HEGC consentimiento informado y/o asentimiento cuando corresponda o el

formulario de solicitud de dispensa de consentimiento, si es
necesario. El anteproyecto debe contener la identificacion de los
investigadores, resumen, introduccién, hipétesis/pregunta de
investigacion, objetivos, metodologia, resultados esperados,
evaluacion ética cientifica, diagrama Gantt.

Todos los formularios estaran disponibles en la UDEI y podran ser
distribuidos en un repositorio digital que el hospital disponga.

Los documentos pueden enviarse en formato papel o por correo

electronico a investigacion@hegc.gob.cl

Si para la formulacion del proyecto se necesita conocer una
estadistica institucional, sin ser datos sensibles, el IP debera
infformar a la UDEl indicando el cé6digo GRD cuando
corresponda, asi como el tiempo de analisis requerido y a qué
unidad del hospital le solicita dicha informacién. La UDEI emitira
un certificado de respaldo indicando las limitaciones de uso de
esa informacion.

b) El/la encargado(a) de investigacién de la UDEI evaluara si el estudio

cumple con los requisitos de: respeto por normas éticas y legales de
la investigacion, apego a buena préactica clinicas, pertinencia, aporte
y factibilidad de ser realizado en el establecimiento. Se establece un
plazo maximo de 4 semanas para la revision mediante una pauta
estandarizada (anexo 1), la que sera enviada al IP con los
comentarios y sugerencias que se requieran corregir antes de dar
admisibilidad. El proyecto se registrara en una plataforma de registro
interno con un coédigo asignado para el seguimiento.

Una vez aceptada la propuesta de investigacion, se tramitara una
carta de autorizacion del director del establecimiento, firmada por
el/la directora(a) y dirigida al CEC para que el investigador pueda
avanzar a la etapa 2.
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Etapa 2:
Presentacion
al CEC

El/la IP debe presentar el proyecto al CEC del SSMS para evaluacion

junto a ofros documentos de acuerdo al check list indicado en el

Reglamento Interno del CEC que esté vigente a la fecha. En general,

los documentos son:

- Carta de presentacion solicitando evaluacion por el CEC.

- Certificado de IP con la némina de los estudios en los que esta
participando al momento de la solicitud.

- Carta de autorizacion del director del establecimiento, emitida en la
etapa 1.

- Certificado de buenas practicas clinicas y formacién en bioética, si
aplica.

- Carta de compromiso del investigador firmada, formato CEC SSMS.

- Certificado de autorizaciéon del jefe de servicio o unidad o CR que
aloja al proyecto.

- Formulario del protocolo o proyecto que fue admitido en la etapa 1.

- Formulario de consentimiento informado y asentimiento, si procede.

- Nodmina de los investigadores, con respectivo CV.

- Certificado de retribucién al hospital y a los participantes.

- Material de apoyo, si procede.

La UDEI dispone de formatos digitales sugeridos para completar’la
documentacion, los que podran solicitarse o descargarse desde el
repositorio que el hospital disponga.

El envio de la documentacion y cumplimiento de lo solicitado por el CEC
es responsabilidad del IP. Puede presentarlo en el Servicio de Salud
Metropolitano Sur: Avenida Santa Rosa N° 3453, comuna San Miguel

0 por correo electrénico: comiteeticocientifico@ssms.gob.cl

Etapa 3:
Aprobacion

V.
autorizacion

Una vez recibido correctamente los documentos por parte del CEC, éste
tiene un plazo maximo de 45 dias habiles para revisar el proyecto. Si se
requieren mas antecedentes, el CEC podra solicitar al IP aclaraciones o
una presentacion en alguna sesion ordinaria que permita resolver la
decision, la que sera informada al IP mediante un Memorandum vy la
fecha de vigencia de la aprobacién, asi como los requisitos para la
ejecucion del estudio,

Con dicho documento, el IP debe solicitar a la UDEI el certificado de
autorizacion final firmado por el/la directora(a). Sin_esta autorizacién,

el proyecto no puede realizarse y el investigador principal queda
sujeto a las sanciones que la Ley 20.120 indica.

Si el estudio requiere consentimiento informado, estos deben
contener las firmas de el/la Directo(a) o de su delegado autorizado
por la Resolucion Exenta vigente, quien actia como ministro de fe
del proceso.
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Etapa 4: Cada proyecto debe enviar un informe de avance anualmente a la UDEI
Seguimiento | completando un formulario de seguimiento (anexo 2).

Si el proyecto se extiende mas alla de la fecha de vigencia aprobada por
el CEC, el IP debe enviar a la UDEI un informe de avance del estudio un
mes antes, Desde la UDEI se emitira un certificado de respaldo, el que
debe adjuntar en la solicitud al CEC de para obtener un memorandum
con la nueva fecha de vigencia del estudio.

Cualquier modificacion del protocolo debe ser informada por escrito a la
UDEIl y al CEC.

Toda productividad como presentaciones a congresos, publicaciones, y
cualquier otro medio de divulgacién cientifica, debe ser informada a la
UDEI para el registro en la carpeta del proyecto.

Etapa 5: Una vez concluido el proyecto por cualquier causa, ya sea por
Cierre cumplimiento de lo planificado o por término anticipado, el IP debe
informar por escrito a la UDEI y al CEC, mediante informe de término del
estudio (anexo 2).

8.3, Consentimiento informado:

Toda investigacion cientifica en un ser humano debera contar con su consentimiento
previo, expreso, libre e informado, o, en su defecto, el de aquel que deba suplir su
voluntad en conformidad con la ley (Art. 11 ley 20.120), incluyendo acceso a fichas
clinicas y utilizacion de bases de datos con fines de investigacion retrospectiva.

El consentimiento informado (anexo 3) debera constar en un acta firmada por la persona
que ha de consentir, por el investigador principal y por el director del hospital o su
delegado, quien, ademas, actuard como ministro de fe.

Deben firmarse 2 copias: una queda para el paciente y el otro, para el IP.

El consentimiento debera ser solicitado nuevamente cada vez que los términos o
condiciones en los que se desarrolle la investigacion sufran modificaciones.

La dispensa de consentimiento debe ser solicitada al Comité Etico — Cientifico en base a
los antecedentes que aporte el IP y que justifiquen dicha excepcién (anexo 4) solo para
aquellas investigaciones que, por su naturaleza, sea impracticable la obtencion del
consentimiento.
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8.4. Revisién Comité Etico — Cientifico:

El CEC del SSMS es el de referencia para el HEGC, y esta acreditado por la
Superintendencia de Salud. Todo proyecto que cuente con una aprobacién de otro CEC
acreditado , debera realizar el mismo procedimiento de 5 etapas previamente descrito ya
que el CEC del SSMS confirmara factibilidad y pertinencia para la ejecucién del proyecto
en la institucién mediante un memorandum de aprobacién.

La presentacion del proyecto al CEC es responsabilidad del IP del estudio. La UDEI podra
asesorar en la documentacién necesaria y apoyar en completar adecuadamente los
formularios que cada CEC solicite segln su propio protocolo.

Los plazos de revision por parte del CEC son independientes de la UDEI, y el hospital no
tiene injerencia sobre ello.

El investigador debe dar respuesta a las solicitudes del CEC tanto para la obtencién de
aprobacion como a las de seguimiento del proyecto. Asimismo, debe informar al CEC y la
UDEI cualquier desvio del protocolo autorizado y cualquier evento adverso ocurrido

durante el estudio. Al finalizar, debera entregar un informe de cierre al CEC con copia a la
UDEI.

La aprobacién de un estudio tendra una vigencia definida en el acta emitida, la que puede
ser prorrogable segln solicitud del investigador. La UDEI solicitard que el estudio tenga su
aprobacion al dia mientras el proyecto esté en fase de ejecucion.

8.5. Documentos oficiales del procedimiento:

- Certificado de autorizacion del proyecto: firmado por el/la directora(a) del hospital.

- Aprobacion del CEC: acta o memorandum firmado por el/la presidente del CEC.

- Certificado para extension de plazo de aprobacion del CEC: firmado por el encargado
de investigacién de la UDEI.

- Notificaciones al investigador por estado de avance del proyecto: firmado por el/la
encargado(a) de investigacion de la UDEI.

8.6. Apoyo para la realizacion de proyectos

Cualquier persona interesada en presentar un proyecto puede solicitar asistencia a la
UDEI para la formulacion del proyecto, asi como para guiar el proceso de sometimiento
de evaluacion por parte de un CEC.

Adicionalmente, si el proyecto lo requiere, la UDEI podra coordinar una asesoria adicional
del Centro de Investigacién Clinica Avanzada (CICA) para potenciar la propuesta o
colaborar en la postulacion a fondos concursables que permita llevar a cabo el proyecto.
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8.7. Centro de Investigacion Clinica Avanzada (CICA):

Los proyectos que pudieran convertirse en una linea de investigacion interesante para el
hospital ya sea por su calidad metodolégica, innovativa y de propuesta de valor, podran
acceder a hacer uso del Centro de Investigacion Clinica Avanzada (CICA) gue tiene el
hospital en convenio de colaboracion con la Universidad de Chile (Rex Ex. 6440/2024).
Para ello, la UDEI sera encargada de vincular a los investigadores del proyecto con el
CICA.

El CICA podra aportar para el desarrollo de investigacion del hospital en los términos que
el convenio vigente indique.

8.8. Cantidad de estudios en los que puede participar un nifio, nifia o adolescente
del HEGC:

Para resguardar |a calidad de atencion y priorizar la labor asistencial, se define que un
nifio, nifia o adolescente puede participar en maximo 2 estudios en forma simultanea.

8.9. Incumplimiento protocolo:

‘| El incumplimiento de las etapas, compromisos adquiridos o leyes que regulan la
investigacion, permite iniciar los procesos disciplinarios que correspondan.

Si uno de los investigadores del proyecto mantiene alguna otra investigacién inconclusa, o
no ha respetado la normativa que los rige, no se dara admisibilidad a la nueva propuesta
enviada hasta que subsane el proyecto anterior.

El incumplimiento de este protocolo faculta al Director/a de no autorizar la realizacion de
futuros proyectos al equipo responsable.

Asimismo, la realizacion de cualquier estudio sin las autorizaciones faculta al hospital
iniciar las acciones legales que la Ley 20.120 establece.

8.10. Registro de las investigaciones:

La investigacion que se realiza en HEGC forma parte de las caracteristicas DP.3.1 exigida
para la acreditacién institucional. Los documentos verificables son: el acta de aprobacion
de CEC (memorandum) y certificado de autorizacion del proyecto por parte de direccion.
La UDEI, para efectos documentales, mantendra un registro actualizado de las

investigaciones que han solicitado autorizacién en el establecimiento e informara
anualmente |a estadistica a la Direccién del hospital.

9. Acceso a la ficha clinica :
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Si un proyecto cuenta con personal externo al hospital como parte del equipo de
investigacion, el IP debe enviar al correo investigacion@hegc.gob.cl los datos de
identificacion de la persona y del proyecto, indicando:

- Nombre completo
- RUT
- Correo
- Rol en el proyecto
Fecha de ingreso y término (no puede ser mas alla del tiempo de vigencia de la
aprobacnﬁn del CEC)
- Foto carnet (para credencial)
- Confirmar la aprobacién de la induccién en IAAS y normativa de HEGC
- Individualizacion del proyecto: Memo aprobacion CEC o carta de autorizacién de
ejecucion firmado por Direccion.

La UDEI gestionara la creacion de un perfil de investigador en la ficha Ambar a través de
un ticket a TIC.

Cada vez que se ingrese a la ficha, el investigador debera registrar su ingreso en contexto
del proyecto, dejando registro de la informacién revisada o extraida.

10. DISTRIBUCION

Direccion.

Subdireccién Médica.

Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente.

Unidades Clinicas y de Apoyo: Jefaturas CR.

Instituciones de Educacion en Convenio Asistencial Docente.

11. Anexos:

Anexo 1: Pauta de revision de anteproyecto

Anexo 2: Formato informe de avance /término del proyecto
Anexo 3: Formulario de consentimiento informado sugerido
Anexo 4: Formulario de solicitud de dispensa de consentimiento
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Anexo 1: Pauta de revision de proyectos presentados a UDEIL

Pauta de revision de proyectos

UDEIL
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Anexo 2: Formato de informes de avance /término del proyecto
SN s

[Nombre y apellida]

Encargado de investigacion

Heospital Dr. Exequiel Gonzalez Cortés
PRESENTE

Materia: Informe de avance

Estimada [Nombre y apellidofj:

Informao a ustad del avapce/término del trabajo del proyecto [Titulo
proyecto] reatizado por [nembre investigador] en el Hospital Dr. Exequiel Gonzilez Cortas,
zegun &l compremise adquirido cusndo s autorizé con el MEMO /certificado [nimero acta
y fecha]

Al tespecto, me permito indicar que el proyecto [se ha realizado scorde sl plan de trabajo
{ esta con retraso] y algunos principales resultados se pressntaron en [nombre congreso o
publioacién, fecha)

Agradeciendo el apoyo para la reatizecion de este sstudio, e saluda atentaments,

[Nombre investigadaor]
Hospital Dr, Exequiel Gonzalez Cortas

[gd/mm/ansa)]
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ey At

* |dentificacion

Proyecto: [titulo estudio]

Tiampo de ejecucion: [meses desde aprobacion CEC)
®* Coordinacion y manejo de los datos

Investizgador principal: [nombra y apellido]

Posicion: [cargo]

Hospital Dr. Exequiel Gonzalez Cortés

Contacto: [comreo slectronico v teléfono]
* Asociatividad entre instituciones

Patrogiante: Hospital Dr. Exequiel Gonzalez Cortes

Institucion ascciada: [Universidad y otro hospital]
* Lugar de sjecucion para toma de dates

Hospital: Dr. Exequisl Gonzalez Cortés (HEGC)

Servicio: [nombre servicio o unidad o centro de responsabilidad)

Equipo colaborador: [nombre de Unidad o servicic]

* Droductividad del estudio:

[mombre congreso, facha y lugar]
[titulo publicacion, revista, indexy DOI|
[titulo de Ttesis de estudiante /proyecto de beca] [nombre estudiante y programa|

* Paciantes reclutados:

[n® pacientes reclutados]

[n® pacientes incluidos)

[n® pacientes excluidos]

Lugar de almacenamiento de consentimientos informados firmados

* Autorizaciones

Memorandum CEC 55MS [n®/ano]y toma de
conocimieanto por Direccion del Hospital Exequisl
Gonzalez Cortés [Fecha].

Requisito: Consentimiento informadao,
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Anexo 3: Formulario consentimiento informado sugerido

vipaph sl Exvguiel
Contber Cortd

S0
L :"‘#l %’

oAU
BORRADOR DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Proyecto XXXXX
—NO SUPERAR LAS 3 paginas—
1. Titulo de la investigacion:
OO
2. Investigador responsable:

3. Institucion;

4. Proposito de lainvestigacion biomédica

El propasito de esta informacion es ayudarle o tomar Lo decisicn de permitir - o no - la participacion de su
hijeia) o representado en una investigacion biomedica,

XHXXXAKX
El objetive del presante estudio &5 X000

5. Procedimientos de la investigacion / medicamento o intervencion a evaluar:

6. Beneficios: Su hijo/hija o representado recibira la atencion medica normal durante la participacion de la
investigacion. Tendra coma beneficio, un control mayor en ... Sin embargo, la informacion que se
obtendri sera de vallosa utilidad para conocer mas acerca ggg ¥ podria beneficiar en el futuro a otros
nifias y ninas con su misma cond|cion,

7. Riesgos: Este procedimiento no presentard riesgo adicional, ya que no se someterd ol paciente a ningun
procedimiento o tratamiento nuave ni de prueba, No obstante, el presents estudio contempla..

8. Costos: Para la renlizacion del estudio, los insumos requendos goga serdn financiados por la X006 no
significaran un cobro economico adicional para el paciente. Tedos los otros costos de su tratamiento
{dia cama, medicamentos, etc. ), no son financiados por este estudio ya que no impacta en esas
vanables,

9. Compensaciones: El estudio no conternpla (a aparicion de complicaciones significativas derivadas del
procedimiznto, porlo tnntn.l no s@& consideran compensaciones,

10. Confidencialidad de la informacion: Se necesitara revisar la ficha clinica del paciente y utilizar
informacion de examenes de laboratorio para analizar las concentraciones plasmaticas medidas, la que
serid manejada en forma confidenciol, ananima, codificada y solo por la investigadora. Es posible que

Version 1. Fecha:23/11/72015
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9

los resultados finales obtenidos sean publicados o presentados en revistas y conlerencias clentificas
para difundir los beneficios de estos analisis. Sin embargo, el nombre de su hijo/hijo o familiar no sera
revelado, Usted tiene derecho a conocer los resultades de esta investigacion y solicitar ta informacicon

que estime necesaria.

11. Voluntariedad: La participacion en este estudio es completamente voluntaria, Usted tiene el derecho a
rechazor la participacion o retirar o su hijo{n) o representadola) cuando lo estime convenienie, sin ser
obligado{a) a dar razones. Al haceria, su hijo{a) o representado(n) no perdera ningun derecho que le
asiste como paciente a usuario de esta institucion y no se vera afectada la calidad de la atencion
medica que merece. Si usted retira su consentimiento, las muestras wo datos obtenidos hasta ese

maomento no seran analizadas y la informacion obtenida no se estudiara,

12. Preguntas: Si usted tiene cualguier pregunta acerca de sus derechos como sujeto de estudio, entonces Ud.
Puede conlacta, en cualguier mamento, a la Prasidenta cel Comité Etico Cientifico del Servicio de
Salud Metropalitano Sur: Q.F Sra. Veronica Rivera Sciaraffia. Direccion: Avenida Santa Rosa N® 3453,
comuna San Miguel, Santiago, Chile. Telefono: 45662 2 576 3850, Celular Institucional: +569 85763005,

correo electronico: comiteeticacientifi

Adicionalmente, los datos del investigador principal: Investigador Principal; (nombre - fona fijo - mavil-

colren electronica)

13. Declaracion de consentimiento

Se me ha explicado el proposite de esta investigacion médica, los procedimientos, los riesgos. los
beneficios y los derechos que asisten a mi hijola) o representade y que puedo retirar a mi hijofija, o

representado, en &l momento que lo deses.

Mi consentimiento firmado esta dado voluntariamente sin que haya sido forzado u obligado.

No estoy renunciando a ningun derecho que le corresponda a mi hijo{a), o representado como paciente del

Hospital Dr. Exequiel Gonzalez Cortés.

Se me comunicara de toda nueva informacion durante el estudio y que pusda tener importancia directa

para lo eondicion de salud de mi hija/hija o representada.

5& me ha informada que tengo el derecho a reevaluar la participacion de mi hijofa) o representado segun

mi parecer.

Al momenta de la firma, se me entrega una copia firmada de este documento,

Version 1. Fecha:23/1172013
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14. Firmas:

Nombre del represontamte pacients Firma del representanta Facha
Relacion con el paciente

Nombre del Investigador que Firma del Investiiador Fecha
eplica consentimiento informado o delegado

O su Delegatde

Nombre del Director de la Firmia del Director de la Fecha
Institucion o su delegado Institucion o su Delegacle

Version |. Fecha:23/11/72015.
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Anexo 4: Formulario de solicitud de dispensa de consentimiento para
realizacion del estudio

FORMULARIO SOLICITUD DISPENSA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

l.- IDENTIFICACION DEL ESTUDIO:

Investigador responsable:

Titula dal estudio:

Fecha de presentacién;

I.- JUSTIFICACION DE LA DISPENSA

Senale porgue solicitn la dispensa del documento de consentimiento informado, justificando porgue la
investigacion no seria factible sin la dispensa.

Indique: |

Si[0 No[d Loinvestigacién hard uso de datos sensibles identificables.

i) Ne [ Lainvestigacion y/o sus resultades provacard algin cambic en la conducta clinica hacia los
paorticipontes

Si No |_] Necesitara contactar a los participantes para obtenar informacion adicional

Justifique céme cumplird la normativa para el uso de (a informacian y su procesao de anonimizacidn, asi

como el aseguramiento del manejo correcto de las variables del estudio v resguardo de informacion
sensible, Describa qué datos usars,
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12. CONTROL DE CAMBIOS

agrega sanciones,
modifica anexos

Correccion Fecha Modificacion Publicado en N°
N° documento
Entra en vigencia Resolucion
} 21/06/2010 primera edicion exenta 349
Titulo, objetivos, Resolucién
01 22/10/2014 desarrollo y anexos o 2056
Modifica titulo, agrega
introduccién y objetivos .
02 29/12’12017 EspaCifiCOS, IT'IOdIfICE REBOIUCIO” 1
desarrollo y agrega exenta 500
anexos
Actualizacién del i
03 04/04/2022 documento, se BaRaMpon 1910
modifica titulo. =
Actualizacion del
documento, agrega
glosario, agrega Resoluciéon B
04 30/03/2026 vinculaciéon con CICA, exenta




