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1.- OBJETIVO

Establecer el mecanismo de funcionamiento del Comité Etico Cientifico del Hospital de Santa Cruz,
describiendo los estudios que deben someterse a evaluacién ético cientifica estandarizando el
procedimiento local de acceso al comité donde se resuelvan las materias de orden ético,
investigativo y metodoldgico que se susciten de una investigacion cientifica, con el propdsito de
resguardar la seguridad del paciente, su informacién, y a la vez mejorar el estado del arte
contribuyendo con el desarrollo de nuevos conocimiento en salud con estudios de alta calidad.

2.- ALCANCE

Tendrdn acceso a presentar proyectos de investigacion para evaluacién por parte de éste comité
ético cientifico, todos los investigadores que deseen realizar una investigacién en las dependencias
del Hospital de Santa Cruz en funcionarios, procesos, pacientes o la informacién obtenida de ellos.

El comité esta abierto a recibir consultas de naturaleza ético cientifica de parte de los pacientes,
familiares y funcionarios que laboran en la atencidn clinica directa o de otras situaciones que se
deriven de la atencidén en salud, universidades y centros formadores.

3.- RESPONSABLES

Funcionarios de Hospital Santa Cruz y Hospitales de Microarea: Responsables de conocer y aplicar
el procedimiento para la presentacion de los proyectos de investigacion al Comité Etico cientifico.

Miembros del Comité Etico Cientifico del Hospital de Santa Cruz: Responsables de procesar las
solicitudes y evaluar los casos que son presentados al comité aprobando, o rechazando las
solicitudes.

Secretaria Comité de Etica Cientifico: Responsable de recibir las solicitudes, programar las sesiones
y mantener registro actualizado de los proyectos sometidos al comité.

4.- DEFINICIONES

CEC: Comité de Etico Cientifico. Entidad colegiada, constituida en instituciones publicas o privadas
en conformidad a las normas establecidas en este reglamento, que tiene por responsabilidad
esencial el proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion.

Integrantes: Equipo interdisciplinario, de caracter consultivo, que tiene como objetivo analizar
proyectos de investigacion con la facultad de aprobar o denegar las solicitudes, contribuyendo de
esta forma a mejorar el conocimiento disponible y mejorar la calidad de atencién en salud.
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Investigacion cientifica biomédica en seres humanos: “Toda investigacion que implique una
intervencidn fisica, psiquica o interaccién con seres humanos, como el objeto de mejorar la
prevencién, diagndstico, tratamiento, manejo, rehabilitacion de la salud de las personas o de
incrementar el conocimiento bioldgico de ser humano. La investigacion cientifica biomédica en
seres humanos incluye el uso de material humano o de la informacién disponible identificable.

Metodologia de Investigacion: Método de organizacion de una investigacion basado en la definicién
de problemas, la formulacién de objetivos e hipdtesis y una planificacién detallada del abordaje.

Conflicto de interés: Es aquella situacion en la que el juicio del individuo concerniente a su interés
primario y la integridad de una accién tienden a estar indebidamente influidos por un interés
secundario, de tipo generalmente econémico o personal.

5.- DESARROLLO

Todo trabajo cientifico o proyecto de investigacidon cientifica en seres humanos, ya sea de
dispositivos médicos, procedimientos quirurgicos, estudios de ficha clinica y muestras bioldgicas, asi
como investigaciones epidemioldgicas y en salud publica, investigaciones psicoldgicas,
antropoldgicas y sociales en los que participe el Hospital de Santa Cruz debera ser aprobado por el
Comité ético Cientifico del Hospital, previo a su implementacion y autorizadas por la Direccion del
establecimiento.

5.1 Organizacion y estructura
El Hospital de Santa Cruz cuenta con un Comité Etico Cientifico bajo resolucién exenta, en donde
sus integrantes cumplen con el perfil descrito en la Norma General Técnica N°151.
Conocimiento, interés o experiencia en a lo menos:
- Metodologia de Investigacién 6
- Etica de la Investigacion clinica o biomédica.

El Comité Etico Cientifico, debe estar constituido por lo menos a los siguientes miembros:
- Médico
- Enfermera u otro profesional de la salud
- Quimico Farmacéutico
- Abogado
- Expertos en Investigacién Biomédica
- Representante de la comunidad.
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Los integrantes del comité deben suscribir un compromiso por escrito de participacion activa en él
(Anexo 1).

El objetivo del comité ético cientifico, es velar por la seguridad e integridad y respeto por los
derechos humanos de los sujetos que participen en protocolos de investigacidn cientifica, a través
del cumplimiento de las normas éticas universales y normativa legal vigente.

5.2 Conflictos de interés

En cada uno de los proyectos evaluados los integrantes del comité ético cientifico deberan declarar
conflicto de intereses en el anexo 4 previo a la evaluaciéon del proyecto.

5.3 Procedimiento de presentacion de proyectos de investigacion:

Toda solicitud de proyecto de investigacion debe ir dirigida al Jefe de Dpto. de Docencia,
Investigacion e innovacién, quien aprobard la pertinencia del proyecto de investigacion,
posteriormente se comunicard al investigador quien enviard el proyecto al comité, por correo
electrdnico a la direccién comitecientificohsc@redsalud.gov.cl, en formato WORD considerando los
siguientes aspectos:

a. Aspecto técnicos:
i. ldioma espanol
ii. Formato Word, letra Times New Roman, tamafio 12, espacio 1.5, Justificado.
iii. Como extensién maxima debe contener 4000 palabras para proyectos de
investigacion y 1500 para casos clinicos.
iv. Los proyectos deben ser originales o inéditos.
b. Aspectos metodoldgicos:

ii. Institucion.
iii. Titulo.
iv. Introduccién.
v. Estado del arte.
vi. Planteamiento del problema.
vii. Objetivo general.
viii. Objetivos especificos.
ix. Hipbtesis.
X. Material y método.
xi. Procedimientos.
xii. Resultados esperados.

Autores y contacto.
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xiii. Bibliografia.
xiv. Consentimiento informado.

c. Presentacién oral al comité:

Se debe presentar el proyecto, por el solicitante, al comité, el dia asignado a sesionar con
un maximo de 20 dias posteriores al envio de todos los antecedentes solicitados (Puntos 6.3
y 6.4). El dia y la hora de la presentacién seran comunicados al investigador por medio de
correo electrdnico o forma de contacto que el mismo sugiera.

El investigador principal deberd exponer en 10 minutos un maximo de 8 diapositivas un
resumen del proyecto, asi como ademas deberd contestar las interrogantes que el Comité
efectle en torno a la presentacioén y al proyecto en si, de manera tal que el Comité tenga
una idea completa del mismo.

Una vez aprobado el proyecto de investigacion, se enviara a la Direccién del Establecimiento para
informar del proyecto y su autorizacion.

5.4 Evaluacidn Técnica:
Esta evaluacidn estd asignada al comité ético cientifico y contempla los siguientes aspectos:

Metodologia Idénea de la Investigacién: Se espera que toda propuesta justifique de manera
adecuada tanto la relevancia de la investigacién como del vacio de conocimiento que amerite la
realizacién de un estudio.

Consistencia metodolégica: se espera que la propuesta plantee una pregunta de investigacion y
objetivos consistentes con la fundamentacion de relevancia y de vacio de conocimiento. También,
se espera que la metodologia propuesta permita responde adecuadamente la pregunta
formulada.
Para realizar la evaluacion técnica es necesario que el investigador presente

— Carta dirigida al Director del HSC solicitando autorizacion.

— Copia del Proyecto que considere en el punto sefialado en punto 6.3.

— Curriculo abreviado del investigador responsable.

5.5 Evaluacién de Principios Eticos:

Toda investigacion en seres humanos debera pasar obligatoriamente por el Comité Etico Cientifico,
el cual evaluard los principios éticos implicados, ademads se evaluara:

— Relacién riesgo-beneficio.
— Proteccidn de la identidad y la confidencialidad de las personas.
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— Consentimiento Informado utilizado.
— Seleccion equitativa de las personal que participan en la investigacién con una metodologia
justificada.

5.6 Evaluacion de recursos institucionales potencialmente involucrados:
El proyecto debera precisar todos los recursos institucionales involucrados en la investigacion, tanto
en insumos, equipamiento y recurso humano.

5.7 Deliberacién

Para que el comité tome una decisidn debe contar con un quérum minimo de 5 integrantes.

Los puntos evaluados estan consignados en la pauta de evaluacién (anexo 3).

Una vez recibida la documentacion del proyecto el secretario del comité enviara los documentos a
cada integrante con la finalidad de analizar el caso previo a la sesién de presentacion, con el fin de
formar una idea del proyecto, el que completard su explicacién con la presentacién del investigador,
lo anterior para poder dirimir en una sola sesidn.

La conclusion del comité puede ser “APROBADO”, “REEVALUAR CON INDICACIONES” Y
“RECHAZADQ”. Para consensuar una conclusién debe existir una mayoria simple del 80%. Esta
respuesta sera entregada en el documento Resolucién (anexo 2).

5.8 Autorizacion
La resolucién de cada proyecto presentado en el comité serd enviado al director del establecimiento
para su autorizacion.

5.9 Compensacion frente eventos adversos

Se debe establecer el mecanismo de compensacion frente a los eventos adversos relacionados a los
procesos de la investigacidon. Principalmente orientados a resguardar la confidencialidad del
participante y los datos obtenidos del mismo, respetando la normativa legal vigente.

5.10 Entrega Informe final de Investigacion

Una vez finalizadas la investigacién, debera entregar un resumen ejecutivo al comité y el proyecto
completo de investigacidn, posteriormente el profesional a cargo de la investigaciéon deberd
coordinar con el jefe de Dpto. de Docencia, Investigaciéon e innovacién fecha y hora para la
presentacion del estudio, actividad abierta y de extensidn para toda la comunidad hospitalaria de la
institucion.
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6.- REFERENCIAS
Norma General Técnica N° 151 sobre estandares de acreditacion de los comité ético cientificos

aprobado por Resolucion exenta N° 403 emanada por la SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA el 11
dejulio de 2013

7.- REGISTROS
1) Carta de compromiso (Anexo 1)

) Resolucion (Anexo 2)
3) Pauta de evolucién de caso (Anexo 3)
) Declaracidn de conflicto de interés (Anexo 4).

8.- REVISION Y CONTROL DE CAMBIOS

Revision

Pagina Fecha | Cambios

9.- DISTRIBUCION

Direccion.

Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente.
Comité Etico Cientifico.

10.- ANEXOS
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10.1.- Anexo 1
Compromiso de participacién

Comité Etico Cientifico
Hospital de Santa Cruz

CARTA DE COMPROMISO

LOS COMITES ETICO CIENTIFICOS.

Datos del Integrante:

- Nombre completo
- Rut

- Cargo

- Fecha

Firma del Interesado/a

Quien suscribe, declara de manera voluntaria su interés de participar de
activamente en las actividades que se les confieren a los integrantes de comité Etico
Cientifico del Hospital de Santa Cruz detallados en el protocolo local “MANUAL DE
PROCEDIMIENTO DEL COMITE ETICO CIENTIFICO” y en la NORMA
GENERAL TECNICA N°151 SOBRE ESTANDARES DE ACREDITACION DE
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10.2. Anexo 2
Resolucion

Presentado por:

El proyecto de investigacion llamado:

Comité Etico Cientifico
Hospital de Santa Cruz

Resolucion

es resuelto de la siguiente manera por los miembros del comité Etico Cientifico:

el proyecto evaluado.

Nombre FIRMA
Aprobado Reevaluar Rechazado
*(80%) con
indicaciones
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
De esta manera, el dia / / se resuelve dar como
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10.3.- ANEXO 3

Pauta de evaluacion

El proyecto de investigacion Ilamado:
Presentado por:
es evaluado de la siguiente manera por el comité Etico Cientifico:

Comité Etico Cientifico
Hospital de Santa Cruz

Pauta de evaluacion

Elemento

Ausente | Dudoso | Presente

Metodologia idénea de la investigacian.

Utilidad Social de la investigacion.

Investigadores idoneos, con experiencia y la
calificacion profesional acorde con el nivel de
complejidad de la investigacion.

Relacion riesgo-beneficio favorable.

Seleccion equitativa de las personas que
participan de la investigacion

Proteccién de la identidad y la
confidencialidad de las personas que
participan de la investigacion.

Procesos de consentimiento informado con
documentos pertinentes.

Proteccidn a grupos vulnerables

Compensacion mediante seguros o garantias
de los eventos adversos potenciales de la
investigacion.

De esta manera, el dia / /

se da por concluida la

evaluacion del presente proyecto de investigacion.
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10.4.- Anexo 4

Declaraciéon de conflicto de interés

Comité Etico Cientifico
Hospital de Santa Cruz

Declaracion de Conflicto de Interés

En el proyecto de investigacion llamado:
Presentado por:

Se declara sin conflictos de intereses para esta investigacion los siguientes
integrantes del comité:

Nombre Firma

PO ND A WN|EF

Se declara con conflictos de intereses para esta investigacion y por consiguiente
inhabilitados para participar en la toma de decisiones en esta evaluacion los siguientes
integrantes del comité:

Nombre Firma

OB WN -

Fecha: / / /
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