Asesoria Juridica

Mat.: Aprueba “Norma para la redlizacion de
investigacion cientifica biomédica sobre seres
humanos en el Hospital de Urgencia Asistencia

Publica”.
V02047289923

Resolucion Exenta N.°

Santiago.
VISTOS, Lo dispuesto en:

1. El Decreto con Fuerza de Ley N°® 1 de 2005, del
Ministerio de Salud, que fijé ¢l texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 2763 de
1979 y de las leyes N° 18.469 y N° 18.933;

2. El Decreto con Fuerza de Ley N° 1/19.653 de 2000,
del Ministerio Secretaria General de la Presidencia, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado
de fa Ley N° 18.575, Organica Constitucional de Bases Generales de la Administracién del Estado.

3. El Decreto con Fuerza de Ley N° 29, de 2006, que fija
el texto refundido, coordinado y sistematizado de la Ley N° 18.834, sobre Estatuto Administrativo.

4, LaLey 20.120, sobre la investigacién cientifica en el
ser humano, su genoma y prohibe la clonacién humana.

5. La Ley 20.850, que crea un sistema de proteccion
financiera para para diagnostico y tratamientos de alto costo.

6. LaLey 19.628, sobre la proteccién de la vida privada.

7. LaLey 20.584, que regula los derechos y deberes que
tienen las personas en relacién con acciones vinculadas a su atencion en salud”.

8. Los Decretos Supremos N® 140 y N° 38, de 2004 ¥
2005, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud, sobre Reglamento Orgéanico de los Establecimientos
de Salud de Menor Complejidad y de los Establecimientos de Autogestion en Red.

9. La Resolucion N° 7 de 2019 y N° 16 de 2020 de la
Contraloria General de la Repablica.

10. La Resolucion Exenta RA 116675/419/2023, de 21 de
agosto de 2023, del Servicio de Salud Metropolitano Central, que nombra en calidad de titular el cargo de

Director del Hospital de Urgencia Asistencia Publica; y

CONSIDERANDO
a) Que, el propodsito de realizar investigacion con seves humanos es
generar conocimiento de valor que permita comprender mejor las enfermedades humanas y desarrollar
medidas para prevenirlas, diagnosticarlas y tratarlas. Para generar este conocimiento, fos sujetos de

investigacion podrian ser sometidos a riesgos durante su participacion.



b) Que, es por esto que las legislaciones y normativas tanto a nivel
internacional como nacional buscan evitar dafios a las personas que participan, velando por su integridad y
dignidad, resguardando principios éticos, derechos y deberes de los pacientes, y buenas practicas clinicas.

¢) Que, entendiendo que el HUAP posec una casuistica clinica de
relevancia para que hacer y desarrollo del conocimiento en el dmbito de salud, se hace necesario que la
institucion cumpla una funcién preventiva y guie hacia un desarrollo correcto una investigacion biomédica,
entendiendo que la realizacién de la investigacion es un deber para el desarrollo de conocimiento, la gestion
y la mejora continua de sus procesos.

d) Que, la norma que se presenta en este documento permitira
describir los requisitos y procesos que deben considerar todos los profesionales y alumnos que deseen
desarrollar una Investigacién Biomédica en el Hospital de Urgencia Asistencia Publica.

e) Que, en este manual se establece como objetivo:

i. Describir  los  procesos y  requerimientos
administrativos para la realizacién de investigaciones cientificas biomédicas con seres humanos en el
Hospital de Urgencia Asistencia Pablica.

ii. Describir los requisitos para la realizaciéon de
investigaciones cientificas biomédicas en el hospital.

iii. Describir los alcances y funciones de la Unidad de
Investigacién del HUAP y del Coordinador de Investigacion.

) Que, de conformidad con lo anterior, en el ejercicio de lo dispuesto
en el articulo 23 letra ¢) del Decreto Supremo N°38. De 2005, del Ministerio de Salud, que contiene el
Reglamento Organico de los Establecimientos de Salud de Menor Complejidad y de los Establecimientos
de Autogestion en Red, segin el cual le corresponde al Director organizar internamente el Establecimiento
Autogestionado y asignar las tareas correspondientes, con el fin de atender las necesidades publicas o
colectivas de una manera regular, continua y permanente, como lo ordenan los articulos 3° y 28 de la Ley
N°18.575, Orgénica Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado, y con la finalidad
de establecer la cuarta version de la “Norma para la realizacion de investigacion cientifica biomédica

sobre seres humanos en el Hospital de Urgencia Asistencia Piblica”, dicto la siguiente:

RESOLUCION

L APRUEBANSE la cuarta version de la “Norma para
la realizacion de investigacion cientifica biomédica sobre seres humanos en el Hospital de Urgencia

Asistencia Publica” que es del siguiente tenor:
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. INTRODUCCION

El propésito de realizar investigacién con seres humanos es generar
conocimiento de valor que permita comprender mejor las enfermedades humanas y
desarrollar medidas para prevenirlas, diagnosticarlas y tratarlas. Para generar este
conocimiento, los sujetos de investigacion podrian ser sometidos a riesgos durante su
participacion. Es por esto que las legislaciones y normativas tanto a nivel internacional
como naéional buscan evitar dafios a las personas que participan, velando por su
integridad y dignidad, resguardando principios éticos, derechos y deberes de los
pacientes, y buenas practicas clinicas.

Dentro de las normativas chilenas actuales que regulan la investigacion
biomédica encontramos la Ley 20.120 y su reglamento “Sobre la Investigacion
Cientifica en el ser humano, su genoma y prohibe la clonacién humana”, la Ley 20.850
“Crea un sistema de proteccion financiera para diagnésticos y tratamientos de alto
costo”, la Ley 19.628 “Sobre la Proteccion de la vida privada”, la Ley 20.584 que
“Regula los derechos y deberes que tienen las personas en relacién con acciones
vinculadas a su atencién en salud”.

Entendiendo que el HUAP posee una casuistica clinica de relevancia para el

quehacer y desarrclio del conocimiento en el ambito de salud, se hace necesario que
la institucion cumpla una funcién preventiva y guie hacia un desarrolio correcto una

investigacion biomédica, entendiendo que la realizacion de la investigacién es un
deber para el desarrollo de conocimiento, la gestion y la mejora continua de sus
procesos.

La Norma que se presenta en este documento permitira describir los requisitos
y procesos que deben considerar todos los profesionales y alumnos que deseen

desarroflar una investigacion Biomédica en el Hospital de Urgencia Asistencia Publica.
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II. OBJETIVO GENERAL.:

General:

Describir los procesos y requerimientos administrativos para la realizacion de n

investigaciones cientificas biomédicas con seres humanos en el Hospital de Urgencia
Asistencia Publica.

Especificos:

s Describir los requisiios para la realizacion de investigaciones cientificas
biomédicas en el Hospital.

¢ Describir el proceso para la realizacién de investigaciones cientificas biomédicas
en el Hospital.

« Describir los alcances y funciones de fa Unidad de Investigacion del HUAP y del
Coordinador de Investigacion.

ill. ALCANCE

Este documento es aplicable a todo profesional o estudiantes con vinculacion formal
con el hospital y que tengan interés investigativo.
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IV. DEFINICIONES:

« Buenas Practicas Clinicas (BPC): estandar para el disefio, conduccion,
realizacién, monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos
que proporciona una garantia de que los datos y los resultados son veraces,
validos y precisos y de que estan protegidos los derechos, integridad y

confidencialidad de los sujetos de estudio.

« Comité de Etica Cientifico (CEC): Es una comisién independiente de caracter
decisivo que pondera los aspectos metodologicos, éticos y legales de un
protocolo de investigacién, asi como el balance de riesgos y beneficios para
garantizar la proteccién de los derechos, seguridad y bienestar de los seres

humanos sujetos de un estudio.

» Consentimiento Informado: documento en el cual el sujeto confirma de forma
voluntaria mediante la firma de este, su deseo de participar en un estudio clinico,
luego de haber sido informado sobre todos los aspectos que sean relevantes
para que pueda tomar la decisién de participar.

e Coordinador de Investigacion: Profesional encargado de coordinar, convocar
y gestionar la tematica de investigacion biomédica del HUAP. Sera el
responsable de |la promocién, gestion y control de los convenios y actividades de
investigacion, velando por el cumplimiento de la normativa vigente, buenas
précticas clinicas, y aspectos bioéticos de las actividades que se realicen en el
establecimiento.

= Dato sensible: datos personales que se refieren a las caracteristicas fisicas o
morales de las personas o a hechos ¢ 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
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fisicos, psiquicos y de la vida sexual. Toda la informacién contenida en la ficha

clinica es considerada dato sensible.

Investigacion Biomédica: Definida a toda intervencion fisica, psiquica o
interaccion con seres humanos, con el objetivo de mejorar la prevencién,
diagnéstico, tratamiento, manejo y rehabilitacion de la salud de las personas ©

de incrementar el conocimiento biolégico del ser humano.

Investigador/a principal (IP): Profesional responsable administrativo de la
ejecucion del proyecto de investigacion autorizado. Si un estudio es realizado por
un equipo de personas en el centro, el investigador principal es el lider

responsable del equipo.

Patrocinador o Promotor: Individuo, compaiia, institucion, empresa u
organizacion que asume la responsabilidad de iniciar, administrar y/o financiar
un- estudio clinico. Como, por ejemplo; una compafila farmacéutica, una

organizacion académica de investigacién o una universidad.

Proyecto de Investigacion: Plan que se desarrolla previamente a la realizacion
de un trabajo de investigacion. Su objetivo es presentar, de manera metddica y
organizada, un conjunto de datos e informaciones en torno a un problema para
formular una hipétesis encaminada a su resolucién.

Reporte de Caso Clinico: Investigacion biomédica que hace un reporte
detallado de sintomas, signos, resultados de estudios auxiliares, tratamiento,

complicaciones del tratamiento y seguimiento de un paciente individual,
esquematizado bajo una breve descripcion iégica y racional. Haciendo énfasis
en su discusion de la caracteristica Unica por la que fue reportado.
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RESPONSABLES DE LA EJECUCION:

El Coordinador de Investigacion, el cual forma parte del Departamento de

Formacién, Investigacion y Docencia.

REQUISITOS PARA REALIZAR UNA INVESTIGACION EN EL HUAP

Contar con la autorizacién de la Jefatura correspondiente a la Unidad

Clinica donde se desarrolle el proyecto, quién expresamente declarara el
conocimiento, idoneidad del investigador y aprueba su desarrcllo (Ver modelo

Anexo 1).

Contar con la certificacion por parte del Comité Etico Cientifico del SSMC (CEC-
SSMC), independiente que cuente con aprobacién por otro comité acreditado.

Contar obligatoriamente con la Autorizacién expresa del Director posterior
al informe favorable del Comité Etico Cientifico del SSMC y de la Unidad de
Investigacion HUAP.

En el caso de becarios y estudiantes, deberan ser patrocinados por un
profesional contratado por el hospital, quien debera asumir el rol de

Investigador Principal.

En el caso de investigaciones externas, deberan confar con un co-investigador
referente local quien velara por el correcto desarrolio de la investigacién en la

institucion.

En estudios experimentales, se debe contar con un seguro de responsabilidad

civil autorizado por el Instituto de Salud Publica, para compensar a los pacientes
en el caso de eventos adversos debidos al protocolo de investigacion. «Sf:““’ 3
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* En aquellos estudios clinicos donde exista un Patrocinador para el desarrollo de

la investigacion, debera existir el pago de un everheadu otra forma de retribucion
al HUAP.

e Al divulgar los resultados de la investigacion, se debera indicar al Hospital de

Urgencia Asistencia Pablica (HUAP) en la filiacién del investigador Principal o

Co-Investigadores.

Vil.- DESARROLLO DEL PROCESO

1.- Presentacién de proyecto de investigacion

El investigador principal debera presentar todos los antecedentes de su

investigacion al Coordinador de la Unidad de Investigacion con el fin de evaluar:

Cumplimiento de la investigacion con la legislacion nacional y las normas
internacionales de Buenas Practicas Clinicas.

Cumplimiento de los requisitos establecidos para realizar investigacion en el
hospital (Detallados en punto V1).

Cumplir con los requisitos establecidos para el Investigador Principal (IP)
(Detallados en Consideraciones).

Correcta documentacién a presentar al CEC-SSMC.

Lievar un catastro de los proyectos de investigacion que se realizan en esta
Institucién.

2.- Presentacion del proyecto a CEC-SSMC

Sdlo pueden ser presentados al CEC-SSMC proyectos de investigacion que

hayan sido visados por el Coordinador de Investigacion del HUAP, quien certificara

B . ]
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La documentacion requerida para presentar el proyecto debe cefiirse en lo
establecido en la pagina web del CEC-SSMC.

3.- Solicitud de autorizacion para el desarrollo de la investigacion en el HUAP.

El investigador principal debera enviar copia del Certificado de aprobacién del
Eroyectd emitido por el Comité Etico Cientifico del SSMC al Coordinador de
Investigacién, quien presentara la documentacion del proyecto a Direccion para
obtener la Autorizacion expresa firmada por el Director, y segin sea ¢l caso la

designacién de un Ministro de Fé en el proceso de consentimiento informado.

4.- Seguimiento

E! Coordinador de la Unidad de investigacién reaiizara seguimiento de las
investigaciones que se sjecuten en el HUAP a fin de resguardar el correcto desarrolio

de las propuestas, solicitando informacion de avance.
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CONSIDERACIONES

En relacion al Investigador Principal (IP).

Debe conocer y cumplir con sus deberes, funciones y con los lineamientos de las

Buenas Practicas Clinicas (BPC), los requerimientos regulatorios aplicabies a su

investigacion, y las obligaciones indicadas por el Comité Etico Cientifico del
SSMC.

En estudios clinicos experimentales:

Debe acreditar en su CV la experiencia previa en investigacion (proyectos y/o
publicaciones).

Debe acreditar la posesién de un Curso de Buenas Practicas Clinicas realizado
al menos en los ultimos 2 afios.

Es responsable de asegurar TODOS los recursos necesarios para llevar a cabo
el estudio clinico, por lo tanto, debe:

o tener disponibles instalaciones adecuadas y un numero suficiente de
personal calificado, que formara el equipc de investigacion a su cargo,
para cumplir €l protocolo.

o Asegurar [a calificacion por formacién académica, entrenamientc vy
experiencia de todo el personal involucrado.

o Asegurar que todas las personas que participan en el estudio estén
informadas adecuadamente sobre el protocolo, el (los) producto(s) de
investigacién, asi como de sus deberes y funciones relacionadas con el
estudio.

o Contar con tiempo suficiente para conducir y completar el estudio, sin

interferir en labor asistencial.
o Contar con un numero potencial de sujetos que cumpla los criterios de

elegibilidad durante el periodo de reclutamiento.

o mantener un formulario de delegacion de funciones actualizados, que /*;Zfﬁ

corresponde a una lista de las personas a quien el investigador les ha

B gy
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delegado tareas significativas relacionadas con el estudio y que describe
qué tarea debe o puede desarrollar cada miembro del equipo y el periodo

de tiempo habilitado para realizarlas.

Asegurar los cuidados médicos de los sujetos participantes, por medio de Ia
asignacion de un meédico calificado. También debe garantizar la atencion médica

adecuada ante eventos adversos relacionados con el estudio.

Asegurar que la Base de Datos sea mantenida en un sistema computacional

seguro y protegido.

Asegurar gue toda la informacion relativa a visitas y otros procedimientos del
protocolo en un ensayo clinico sea registrada en un Cuaderno de Recogida de
Datos o sistema electronico y en el caso de investigaciones no experimentales,
se realice un registro de participacion de sujeto en sistemas similares que
permitan trazabilidad de las acciones clinicas o experimentales asociadas al

estudio.

Especificar en el protocolo de investigacion si se pretende incluir dentro de los

participantes a personal perteneciente a la institucion, en cuyo caso esto debera
ser evaluado y aprobado por el Comité de Etica Cientifico del SSMC.

Sobre Informacioén a los pacientes.

-

El HUAP mantendrad en forma organizada, actualizada y accesible a los
pacientes, informacién respecto a Investigacion Biomédica, a ios derechos y
deberes como sujetos de investigacién y a los proyectos de investigacion que se
estan llevando a cabo en el HUAP.

En relacion al Consentimiento informado para reporte de casos clinicos.

El Consentimiento Informado debera incluir al menos informacién sobre:
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o Beneficios y posibles riesgos derivados de su participacion en [a
investigacion.

c Sus derechos relacionados con el retiro de la participacion en la
investigacion.

o Sus derechos de Confidencialidad y Seguridad de la Informacién.

o Alternativas terapéuticas en su condicién.

o Procedimientos que involucra el protocolo.

o Informacion de contacto con el Investigador Responsable y Comité de
Etica donde se present6 la revisidn del protocolo.

o Los participantes en proyectos de investigacion podran retirar su consentimiento,
en cualquier momento del estudio, sin afectar en ning(n aspecto la atencion de
salud brindada en el HUAP,

e Para Reportes de Casos Clinicos se debera utilizar el Modeio de Consentimiento
Informado validado y disponible por la Unidad de Investigacién (Anexo 3).

Hospitalizaciones de pacientes participantes en protocolos de investigacion
biomédica

En el caso de ensayos clinicos o investigaciones con intervenciones, las
hospitalizaciones pueden deberse a;
* Procedimiento o intervencién que forma parte del protocolo.
+ Efecto adverso que requiere hospitalizacion.

» Condicién médica intercurrente que requiere hospitalizacion.

En el caso que un paciente que este participando en un ensayo clinico requiera
hospitalizacion, el proyecto de investigacidn debera contemplar un sisterna de alerta
hacia al médico tratante, quien posteriormente contactara al investigador responsable
para informar de la hospitalizacion y proceder de acuerdo a las necesidades clinicas del
paciente, el protocolo y las buenas practicas clinicas.
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En el caso de registros o estudios observacionales, los pacientes seguiran los
procedimientos clinicos y administrativos habituales sin requerir mas supervision de la

Unidad de Investigacion.

Vil. DISTRIBUCION:
+ Direccion.
e Subdireccion Gestién Clinica.
* Subdireccién de Gestion del Cuidado.
» Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente.
« Departamento de Juridica.
« Departamento de Formacion, Investigacion y Docencia.
+ Departamento de Planificacion y Desarrollo.

» Jefaturas de Unidades, Servicios clinicos y de apoyo del HUAP.
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ANEXOS:
1. FLUJOGRAMA

PROYECTO DE INVESTIGACION
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2.- MODELO DE AUTORIZACION DE JEFATURA

CARTA DE AUTORIZACION
En mi calidad de Jefefa del Servicio de del Haospital de Urgencia
Asistencia Piblica, dedaro conocer el proyecio tittdado
" " v sus documentos anexos, dirigido por e
con &l ret de Investigador Principal y quien tendra

él 10l de coinvestigador def proyecto,

Ademds, indice qua:

- Ceriifico que el eguipo de imvestigacion tiene I3 experiencla y conocimienios
necesarios para un comrecto desarrolio de la propuesta.

- Declaro que & equipo Investigador {investigador principal y Co-investigador) tienan
fas competentias suficientes para asumir [as tareas inherentes a esta funcion.

- Certlifico que este protocolo no coniraviene Ias gufas de Busnas Praclicas Clinicas
vigentes en este Servicio.

En consecuencia, doy el apoyo y esloy de acuerdo a que este proyecto sea presentado
para revision y eventual aprobacién por el Comité Elico Clentifico del SSMC.

Dria
Jefe Servicio de
Haspitat de Urgencia Asistencia Pablica

En Santizgoa __, de del 202 .
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3.- MODELO DE CONSENTIMENTO INFORMADO PARA REPORTES DE CASOS
CLINICOS

Vomplix] sl Urgurecis Aeizisscin Mililen

Cwpa, 2 ) i
COMNSENTIMIENTO INFORMADC PARA PU BLICACION DE CASOS
CLIMICDS
"T'l‘bjo sl seludinc
F Romire ITveeligmadorn Reaponantie;
Uktixiac] 3 i6 (U pariBnecn:

Talélono investigador Reeponaable:

lT:umn alacaonlod: INveeiigador Responsable:

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

1. tnwitacitn
Ens propdsitos de eebe documents de Consentimierio infornado a5 gue usted &8 inTMmE ¥
EDBaT 51 BIMMNZ3FIN PaA I fUblacion: de ok dats clklens ge Sl anfermedail, D 105 de 5u
represantada, conterbdor e 2 Tides cimica.
Antes de afdorzas iea todo este dogumenty, tume < Bempo gue necesiie para deck, lea:
deiEnitamente & frimaciin que igee ¥ o fude en haserlas gregunizs goe fasee 3 melsg
e 58 In el explicandg, a st famla g amigos.

. Onjpivo

Presenias su S350 ciinien, 0 & 58 50 epresentadd. 3 @ comumidsd cieniiica, e gar a Sonoiar
3 oiros profesicnales COMma ha Sl Tatsic 5UCas0 Y simn ha evolucionasn,

Esta rirrnaritn padria sar de cidsd en of Nbwo para ohss peISDR3s oan 1 preblema =
eatud Gamo =1 Sy

3. Aulorizacin
81 firna este documenin usled Atoriza & profes’onal selictante, armaa identificado, A recages
daies de su fioha civkea y meszar una putleasits slentilca sohre 2 teena de sald gz se
seecibE, Ya 523 ravishs eleniifas-madicas, oroencia anivenstiana o BN evenins centiicss oo
Nes GXCILEVarmenis Sl bmics.
Enbre k2 InformnaEcien que 52 necogerd se inchiye: Epiticls de ks hospializaciones, fnmes en
et ziMcxs iagonxios oo l2 evo'uclin e so ememnedas yho Tolograllas, DS

dbsalutaments ancnintzadp, La infsomasita serd recquandada solo por el fvestgador gue
eolicia su partcdpacin ¥y una vez cumpldo & oifaiivo, sscin desechadas.
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4. Rlezgos y Fanelcios

Usted no quedar: expuesly 3 OesgR FQUN0 ¥ My H3LTA un beneficly diechs para ushel. Su
colaboracin conTbETa 3 auementar &l congemiens centitien. 81 e6 de 56 Infenss, sa is podra
facliitar 11 ejempiar de fa prolicaciin realtzada,

8. Conkdansisihdad
&n cumpliimantn S ks leyas 20,565, 20,120 vy 15,828, sele garantiza que en 135 pabtiseaniones
i 52 rE¥2iand ningon £aks de caradlier pETsNEL & NoMe, s G da Montkad o RUT, &
nirers de s izha ginea i slalqeier cire dato qus pueda paamitle su ldentifcacton. En casg
de UEEar folograiae &2 iomaran toda3s 1as mefdas Netesas Di%a que S IoEl o 563
{gantliteata.

6. volunkarisdao

&1 dagElon s compelaments voiuntzrs, ustad 25 P5rE ge acepisy o rechazar que SIs datos.
ciinicos £33 pUkeEEas ESjD aonTRaln, Le SSeMETRIE QIS BE3 CUal Sea 5 derien, ol 16
atectara i@ meBeltn oo @ PrTYEsAanE que se o solclia, nt G5 Ssislancs sanlits qoe e
COmespONOE. Poraba pane, wsled puede reditr st canssntmenie en cud¥ulBr MOMETD S
oar ey icanionss, Perm UM ver Tus 2 0ass CiricD ays sio presEni=io pas B pukicanitn
no habed posikiiaad g2 Gamolat de parecer

¥. Conauiles y dnjas

uUsted puede hager lofis sus pregquitas al profosional que soicis esle consentomento
infonrmzdk, cuyDs Sabes estin al Inkio de este dooumenio.

Provizmerte  la potlicockin de 5U £350, £70 feDE 557 awicTzads porel Somite Edse Chrtiteo
cel Servicl de Sald WEImpoitang Cenbal, ono 22 5F46958 | donde usted pusds soiotar
Infcomaniin soive SUs farschas.

8. Firmg dal conssntimianio

En cass de que tsled awedee 3 publ canton s Ifeniircada, &n saiz e 2oeplacitn debend
Tmanis corjuniamarrie con ef profesionzt soksiants,
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1. Mzdiamiz @ Mz el prEsenie dosimanlo gsciar que he k2ido ¥ compresdido & prmera
paste de a5t dacuriznts, “Hoja de Informackin pars o paclanbe®, ¥ que & prafesional Or (2}
me ha mformado de 68 tsnoitn ga publicar m!
cas0 cin‘ca ¢ el g rl representiado haclendo oso de 05 MLDE Sontenidos en 1z Tches cMies,

examanes sompiementarios Yo tolografias.

2. Al mismo thepe s ma ha XD oe ips neegos ¥ aer2fcos de mil garicipaciin o as de
i rEpesETtEn.

3. Por 1o aintesior, de forma voluniaria, acthore &l us0 de mis dains o gp ml representagio com &
fn &2 gue szan meporfados de manera anteima & redsias clantizas o madicas, facsnsia
W varsitana wWo svarmos ganiifcos.

4. L3 Informacion qus sa desea pukicar es: Eplorisls £2 135 hosniEizagionas, fichas cinicas
§ia *EAgranas.

81 [ | 8o [ ] Desao conozers) acumen:o una vez que se heya prilicato.,

MOMBARE PATIENTE RUT FIFS FECHA
HOMERE AEPRESENTANTE LESAL FECHA
181 APLICAY EUT FIRMA,

HOMERE DEI, INVEETIGRDDR
RESFOMIAELE RUT FIRMEA FECHA
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2.- MODIFICIONES DEL DOCUMENTO

SINTESIS DE MODIFICACIONES

VERSION

FECHA

CAUSA DE
MODIFICACION

RESPONSABLE
MODIFICAGION

APROBADO POR
DIRECTOR

01

02/2012

Creacion protocolo

EU Felipe Vaidera
Unidad de Calidad y
Seguridad del Paciente

Dr. Emilio Villalon

02

05/2015

Actualizacion

EU Carmen Saavedra
Unidad de Calidad y
Seguridad del Paciente

Dr. Mario Henrlquez

03

07/2021

Actualizacion

Dr. Rodrigo Vera
Coordinador Unidad de
Investigacion, innovacion
y Ensayos Clinicos

Dra. Michelle Pirazzoli
Co-Coordinadora Unidad
de [nvestigacion,
innovacion y Ensayos
Clinicos.

Srta. Evelyn Vargas
Jefa Biblioteca Biomédica

Dr. Luis Carrasco

04

08-2023

Actualizacion
Flujograma

Dr. Rodrigo Vera
Coordinador de
Investigacion

Srta. Evelyn Vargas
Biblioteca Biomédica

Dr. Pairicio Barria




IL. TENGASE PRESENTE la vigencia de esta norma a
contar de la fecha de la total tramitacién de la presente Resolucidn,

IIL ESTABLECESE que la sefialada “Norma para la
realizacién de investigacion cientifica biomédica sobre seres humanos en el Hospital de Urgencia
Asistencia Piblica” deba ser la que se tenga en consideracién a contar de la fecha de su entrada en vigencia.

Iv. DEJESE SIN EFECTO toda normativa interna que

diga relacion con la materia de esta norma.

ANOTESE, COMUNIQUESE-Y-ARCHIVESE

DR: PAPRICIO BARI
" DIRECTOR ,
HOSPITAL DE URGENCIA ASISTENCIA PUBLICA

—~

AILE

VNRS Zaj] flca | Transcrito l~:i-elmente
beia P Ministro de Fe

Distribucion:

Direccidn,

Subdireccion de Gestion Clinica.

Subdireccion de Gestién del Cuidado.

Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente.

Departamento de Formaci6n, Investigacién y Docencia.

Departamento de Planificacién y Desarrollo,

Jefaturas de Unidades, Servicios Clinicos, y de apoyo del HUAP.

Ascsorfa Juridica.

R A i s



