D. DOCUMENTACION REQUERIDA PARA EVALUACION

1. ¢Qué documentos son indispensables para la evaluacién ético-cientifica de un
proyecto por el CEC?
Dependera de la naturaleza del estudio (investigacién biomédica; ensayo clinico o
investigacion de ciencias sociales, artes y/o humanidades). Toda la documentaciény
formatos necesarios se encuentran actualizados y en version descargable la pagina
del CEC: https://vri.umayor.cl/comite-etico-cientifico

Documentos requeridos Fa_ra presentacion de Ensayos + Documentos requeridos para presentacién de +
Clinicos investigacion en/con seres humanos

2. ¢;Como se debe presentar el consentimiento y/o asentimiento informado?

Los consentimientos y asentimientos son documentos de aplicacién individual. Lo
principal es que ambos documentos deben estar redactados en un lenguaje simple y
comprensible. En términos generales se debe incluir:

Propdsito y objetivos de la investigacion.

Procedimientos y duracién de la participacion.

Riesgos, beneficios y medidas de seguridad.

Voluntariedad y derecho a retirarse de la investigacion.

Confidencialidad y uso de datos.

Contactos del investigadory del CEC.

Toda la documentacién y formatos requeridos para presentacién, se encuentran
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actualizados y en version descargable la pagina del CEC: https://vri.umayor.cl/comite-
etico-cientifico

3. ¢Cémo se gestiona el asentimiento en funciéon de la edad del nifo, nina o
adolescente?

a. Paranifnosy nifas mas pequenos, se debe usar un lenguaje muy sencillo, incluyendo
dibujos y/o explicaciones orales, si fuere necesario.

b. A medida que los nifios y nifas aumentan en edad y madurez, se les puede
proporcionar un documento de asentimiento mas detallado.

c. Siempre se debe obtener el consentimiento de los padres o tutores legales, ademas
del asentimiento del/la menor.

Toda la documentaciéon y formatos requeridos para presentacion, se encuentran

actualizados y en versidon descargable la pagina del CEC: https://vri.umayor.cl/comite-

etico-cientifico

4. ¢(Enqué casos puede solicitarse una dispensa de consentimiento informado?
Por regla general, la normativa nacional e internacional sefiala que solo podria
solicitarse cuando se usan bases de datos o registros que contienen informacion
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personal y/o sensible, que deben ser sometidas a un tratamiento de datos para ser
entregadas al investigador solicitante, cuando se cumple los siguientes requisitos:

La investigacion no seria factible o viable de realizar sin dicha dispensa o modificacion.
La investigacion tuviese un valor social importante.

La investigacién presenta riesgos minimos para los participantes.

Link a documento de Comisién Asesora de Etica de la Investigacién en Salud (CMEIS):
El formato de documento de solicitud de dispensa de consentimiento informado se
encuantra disponible en pagina web: https://vri.umayor.cl/comite-etico-cientifico

¢cCuando es posible utilizar datos de la ficha clinica de los pacientes en
investigacion?

El acceso y uso de la informacion de la ficha clinica se encuentra normado por la ley
20.584 que regula los derechos y deberes que tienen las personas en relacién con
acciones vinculadas a su atencién en salud y su respectivo reglamento.

Esta ley establece que la informacién contenida en la ficha clinica es confidencial y su
tratamiento debe respetar la privacidad y dignidad del paciente. El articulo 13 de la
Ley 20.584 senala: “La ficha clinica es confidencial. Solo podréa acceder a ella el
paciente, su representante legal o quien él autorice expresamente. También podran
acceder: (...) los investigadores, cuando la informacidon contenida en ella sea
utilizada con fines cientificos, estadisticos o de investigacion, debidamente
autorizados por el comité ético cientifico respectivo, y siempre que no se identifique
directa ni indirectamente al titular de la ficha.”

Por lo anterior, los requisitos para acceder a la ficha clinica con fines de investigacion
son:

e Autorizacién del Comité Etico-Cientifico (CEC): se debe contar con aprobacion
de un CEC acreditado, que evaluara la justificacion cientifica y el resguardo
ético del acceso a datos sensibles.

e Autorizacidn por escrito del director del establecimiento, que ante la ley es el
garante del resguardo de las fichas clinicas. En este documento debe
identificar a la persona que autoriza a acceder a los registros clinicos.

e Anonimizacion o disociacidon de datos: La informacién debe ser tratada de
forma que no se pueda identificar al paciente, ni directa ni indirectamente (por
ejemplo, a través de nombre, RUT, direccidn, etc.), y vaciada a una base de
datos anonimizada de manera de trabajar sobre ésta.

Con todo, y para hacer viable la investigacion cientifica, hoy y de manera excepcional,
los CECs podrian autorizar el uso de la ficha clinica cuando los datos estén cifrados o
anonimizados en aquellos casos en que se den los presupuestos para otorgar la
Dispensa de Consentimiento Informado.
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¢Se necesita indicar la fuente de financiamiento de un proyecto?

Es necesario identificar las fuentes de financiamiento para evaluar la factibilidad de la
ejecucion de la propuesta (aporte directo, comodato de bienes, etc) y para gestionar
eventuales conflictos de interés o riesgos relacionados.



