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UDEI: Unidad de Docencia e Investigacion

Klga. Nicole Contardo QF. Leslie Escobar
Encargada de Docencia Encargada de Investigacion
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Hospital Exequiel
Gonzilez Cortés

Strvico de Salud
Metropalitana Sar

Ministerio de Salud

Etapas para realizacion de estudios de investigacion en el HEGC

1 Presentacion al
HEGC
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Etapa

Enviar a UDEI el protocolo del estudio
para evaluaciony correccion
(INCLUYE CASOS CLINICOS)

investigacion@hegc.gob.cl

Metodolégicamente correcto.
Pertinente.

Interesante para la institucion.
Factible .

Compromiso de retribucién para el
hospital.

Duracién: Carta Gantt.

Valor éticoy cientifico.

Si cumple requisitos:
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Emision de certificado de Toma
de conocimiento* firmado por
Directora HEGC.
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Registro en UDEI con cédigo interno del
estudio.

2 Presentacion al
CEC

Etapa

Completar check listdel CEC:

Cartas de presentacion.
Protocolo del estudio.
CVinvestigadores.
Consentimiento/asentimiento.
Autorizacion de jefatura.
Solicitud de exencién de pago.
*Certificado de toma de
conocimiento del HEGC.
Certificado buenas practicas
clinicas.

Enviar por e-mail al CEC del SSMS:
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Presidenta: QF. Verdnica Rivera
Secretaria: Sra. Celia Mufioz

@ veronica.rivera@ssms.gob.cl
M celia.munoz@ssms.gob.cl

UDEI: Unidad de Docencia e Investigacion HEGC
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Aprobaciony
autorizacion
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Obtencion de 2 certificados finales:

A) MEMORANDUM
de aprobacién por CEC.

B) CERTIFICADO
de autorizacion por HEGC.

Tramitacidninterna para acceso a datos:

Creacion de ticketen mesa de
ayuda TIC paravariables o
perfiles de usuario.

Presentacion de autorizaciones a
GRD, laboratorio, etc.
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CEC: Comité Etico- Cientifico

4 Seguimiento

Auditorias por la UDEI:

O Fechadeinicio del estudio

O Base de datosy mecanismos de
resguardo de la informacion.

O Cumplimiento de carta Gantt

O Proceso de consentimiento
informado.

O Solicitud de extension de plazo

Solicitud de reportes por e-mail:

@ investigacion@hegc.gob.cl
M leslie.escobar@hegc.gob.cl

Actualizacion registro en UDEI con cédigo

interno del estudio.
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DESACUD

5 Cierre proyecto
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Informe a la UDEl y al CEC:

O Cantidad total de pacientes
reclutados.

O Productos del proyecto:
presentaciones en congresos,
publicaciones, informes, etc.

QO Cierres de accesos aficha.

Enviar informacion de la productividad
asociada al proyectoy cumplircon la
mencién del HEGC.
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SSMS: Servicio de Salud Metropolitano Sur



Check list CEC SSMS

Los documentosn® 3,11y 12 se
emiten desde el HEGC una vez
revisado el proyecto en la etapa 1.
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Anexo 2.2) (del Reglamento CEC, versién 7.1, Fecha: 10/07/2023)

Recepeion de Solicitud para la revisién de:

Proyecto de Investigacién sin patrocinio de la industria farmacéutica

Documestos solicitados

Recibido | Observaciones

Conforme

l. Cara ée inteocidn del Investizador 2l Presidente del Comité, Sra. Verdnica
Rivera S. (solicitando la evaluecidn &ica y cieatific del estudio y que deberd
la find ion de la dencia cientifica de la realizacién de]
estudio), que certifique que estk on conocimiento de las Normas de Investigacién
0 Seres Humanos (nacionsles ¢ internacionales)

2. Certificado cel investigador principa), adjuntando 12 nomina de 103 exudios de
investigecién, en los cuales esi participando como investigador principal o co-
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3. Certificado que acredite que €l Director del Estsblecimiento o Centio do
Investigacién estt en conocimiento del estudio y autoriza su evaluacién por el

CEC dol SSMS y que incluya la designacién del ministro de fe.
4. Cemtificado de buenas pricti linieas y formacidn en bioética de los
investi

5. Formularfo Carta Compromiso Investigador,

6. Cemificado de autorizacidn del Jefe de Servicio o Jefe de] Cento do
nsabilidad pertinente 2 de desarrollo de s fnvestigacidn.

7. Dos copias en espafiol (original) del Protocolo o Proyecto de Investigacin, con
fecha y nfimero de edicién.

8. Dos copias original del P del C imiento [nformads, ¢l cual debe ser foliado
(N® de gjemp de scuerdo a peck e enrolar); fechado y con N® de edicitn. Estero
d&:mﬁuadﬂp&noumdanamuzmm;«ubemh

| egerito en ef Anticulo 11 de la Ley N*20.120.

9. Adjuster informacién scbre Seguro para los pacientes o Ceruficado del Director
deEmblecimimdeSaladnmme!cmlm:;mvmiomuumlrm

£OSIOS O prestaciones que sean necesarias.
10. N«

émin2 y Curriculum Vit de] Investigador principal, con cenificado de titulo
registro en Superintendencia de Salud: co-investigadores, coordinsder ¥ monitor
u otro participante del estudio.
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2! Essblecimiento o Centro de Investigacidn,

[
12. Solicitud de liberecién de pago el arancel dirigida al Director del Servicio,
cuando se trata de los del Servicio, sin inio e nin Institucién.

13- Otro material,

* Material de reclutamients

- B 5 o insrom

video, material informativo
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