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HL INTRODUCCION

La ley 20.584 que regula los deberes y Derechos de los pacientes en relacién con
acciones de su salud, y establece en relacion con las investigaciones: “ Toda
persona tendra derecho a elegir informadamente su incorporacion a una
investigacion cientifica”. Por otro lado existe la Ley 20.120 que tiene por finalidad
proteger la vida de los seres humanos, desde el momento de la concepcion, su
integridad fisica y psiquica, asi como su diversidad e identidad genética, en
relacién con la investigacién cientifica biomédica y sus aplicaciones clinicas. En el
contexio de estas 2 leyes es que :

“Toda Investigacion que se desee realizar en Seres Humanos, con usuarios de
CESFAM Dr. Miguel Angel Solar debe ser sometida a evaluacién y aprobacion en
primera instancia del Director del establecimiento, y posterior a su aprobacion, se
debe someter a evaluacion obligatoria al Comité de Etica Cientifico del SSMS”

Es por esto, que el Director del Departamento de Salud Municipal solicito a
través de Ordinario N° 40/2023 el 31 de mayo del afio 2023 al Director del
Servicio de Salud Metropolitano Sur( anexo 1) adscribir a los centros de Salud de
la Comuna al Comité Etico Cientifico, quedandc asi adscrito a dicho comité el
CESFAM Dr. Miguel Angel Solar y SAPU Paine a contar del 6 de junio del afio
2023 , en Certificado emitido por Q.F Verénica Rivera Sciaraffia, presidenta del
Comité Etico Cientifico del SSMS y por Dr. Héctor Jorquera Vergara Secretario
Técnico Comité Etico Cientifico SSMS( anexo 2).

El Comité Etico Cientifico del SSMS se encuentra reacreditado por la autoridad
sanitaria para la evaluacién de todo tipo de investigaciones.
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Iv. OBJETIVO GENERAL

Estandarizar los procedimientos obligatorios para someter a aprobacion, ante el
comité ético cientifico acreditado por la Autoridad Sanitaria, los proyectos de
investigacion que involucre la participacion de los usuarios (as) del CESFAM Dr.

Miguel Angel Solar .

V. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.  Establecer la secuencia de presentacion por parte del interesado en realizar

la investigacién.

2. Establecer la documentacién necesaria .para presentar Investigacion al CEC

del SSMS.

VL. ALCANCE

Aplica a las investigaciones en seres humanos que se quieran realizar en el

CESFAM Dr. Miguel Angel Solar y sus dependencias.

VII. RESPONSABLES

Direccién CESFAM: Autorizar o denegar autorizacion de investigaciones que se
deseen realizar en el CESFAM. En caso de autorizar, debera ser el responsable
de llevar registro de investigaciones realizadas y sometidas a CEC, y de enviar
oficio conductor de investigaciones que se desea sean evaluadas por CEC.

Profesionales Médicos y no Médicos: Conocer este procedimiento y ejecutario ,

cuando desee realizar una investigacion

Vill. DEFINICIONES

Investigacion Cientifica en seres Humanos: Toda investigacion que implique
una intervencién fisica o psiquica o interaccién con seres humanos, con el
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objetivo de mejorar la prevencion, diagnéstico, tratamiento, manejo vy
rehabilitacion de la salud de las personas o de incrementar el conocimiento
biologico del ser humano. La investigacion cientifica biomédica en seres humanos
incluye el uso de material humano, la revision de registros retrospectivos de

pacientes o de informacién disponible identificable (Art. 8, Decreto 114,
Reglamento de la Ley N° 20.120).

SSMS: Servicio de Salud Metropolitano Sur.

CEC: Comité Etico Cientifico Entidad colegiada, constituida en instituciones
publicas o privadas en conformidad a las normas establecidas en el Reglamento
de la Ley N° 20.120. Tiene como responsabilidad esencial el proteger los
derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion y debera
estar acreditada por la Autoridad Sanitaria (Art 15, Ley N° 20.120).

Consentimiento Informade: Autorizacién alcanzada, a través de un proceso de
comunicacion y que es formalizada a fravés de un acta escrita, otorgada por la
persona en quien se realizara la investigacion o por su representante legal, en la
cual se hace mencion explicita al conocimiento que ésta tiene acerca de los
aspectos esenciales de la investigacion, en especial su finalidad, los beneficios y

riesgos potenciales y los procedimientos o tratamientos alternativos (Art. 12, Ley
N° 20.120).

IX. MATERIAL Y EQUIPOS

- Carta de intencion del investigador.

- Certificado de autorizacion de la Investigacion del Director del CESFAM.
- Carta Compromiso del Investigador.

- Oficio conductor.

- Cuaderno foliado de registro de casos presentados a CEC para evaluacion.
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DESARROLLO

1. Presentacion de proyecto de Investigacion a Direccion CESFAM:

La presentacion sera realizada por el interesado via mail 2 Director/a
establecimiento, al menos debe considerar Titulo del proyecto, objetivos
generales, especificos, potenciales beneficios emanados de los resultados.

Ademas se debe considerar que para que sea autorizado por el Director del
CESFAM debe contemplar que:

- No involucre Recursos materiales del CESFAM en su desarrollo.

- Cuando implique directamente a la persona o revisidn de ficha clinica, debe
haber una autorizacion del paciente a través de un consentimiento informado
por escrito o de su representante legal.

- Su ejecucién, no debe interferir en los procesos y funcionamiento habitual
del CESFAM.

- Si es un profesional del CESFAM, debera ejecutar su investigacion fuera de
su horario laboral. ‘

Si el Director autoriza la investigacion deberd emitir un certificado de
autorizacion(anexo 3), y llevar registro de Investigaciones enviadas a CEC y de
autorizaciones. y emitir oficio conductor a CEC para revisién de solicitud de
investigacion y velar por el cumplimiento de los aspectos éticos de la
investigacion. dirigida a Presidenta del CEC del SSMS Sra. Verénica Rivera yen
sobre cerrado debe incorporar la documentacion que se detalla en el paso 2 y/o

. 3, segun corresponda.

Si durante el periodo de un frimestre no se presentan investigaciones a CEC,
Director del CESFAM o quien lo subrogue, debera registrar en cuaderno foliado
,de su pufio y letra , que en trimestre por ejemplo de abril a junio del afio 2023 no
hubo investigaciones sometidas a Comité de Etica Cientifico del SSMS.

2. Documentacién a enviar al CEC en Investigacion sin patrocinio de la
industria Farmacéutica:

El o los investigadores deberan deberan adjuntar la siguiente documentacion :

- Carta de intencién del investigador a Presidenta del CEC Sra. Verdnica
Rivera S, solicitando evaluacion ética y cientifica de la investigacion, con
fundamentacion de la trascendencia cientifica de la investigacién y que da
cumplimiento a las normas en investigacion en seres humanos(anexo 4).
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- Certificado del investigador principal con némina de estudios en los que ha
participado como investigador principal o co-investigador.

- Certificado que acredite que el director del establecimiento o centro de
Investigacion esta en conocimiento del estudio , y autoriza su evaluacion por

medio de CEC del SSMS y que incluya la designacién del ministro de fé.(
anexo 3).

- Certificado de buenas practicas clinicas y formacién en Bioética de los
investigadores.

- Formulario carta Compromiso del Investigador( anexo 5 )-

- Certificado de autorizacion de la investigacion del Director del
CESFAM.(anexo 3)

- 2 copias en espaiiol del protocolo o proyecto de investigacion con fecha y
numero de edicién.

- 2 copias en original del formulario de consentimiento informado , que debe
ser foliado , fechado y con nimero de edicion. Este no debe exceder 2
paginas o un resumen de no mas de 2 paginas que debe contener lo
descrito en el articulo 11 de la Ley N° 20.120.

- Adjuntar informacion sobre seguro para los Pacientes o certificado del
Director del establecimiento de Salud u otro con el cudl tenga convenio para
asumir los costos o prestaciones que sean necesarias.

- Nomina y curriculum Vitae del investigador principal , co-investigadores,
coordinador, y monitor u otro participante del estudio.

- Certificado que acredite el aporte de dinero, equipamiento, u otros bienes
que se entregaran al establecimiento o Centro de investigacion.

- Solicitud de liberacién de pago de arancel dirigida al Director del Servicio de
Salud, cuando se frata de protocolos del servicio, sin patrocinio de otra
institucién( anexo 6).

3. Documentaciéon a enviar al CEC Investigacién con patrocinio de la
industria Farmacéutica u otra institucion:

El o los investigadores deberan deberan adjuntar la siguiente documentacioén :

- Carta de intencion del investigador a Presidenta del CEC Sra. Verdnica
Rivera S, solicitando evaluacion ética y cientifica de la investigacion, con
fundamentacién de la trascendencia cientifica de la investigacién y que da
cumplimiento a las normas en investigacion en seres humanos(anexo 4).

- Certificado del investigador principal con némina de estudios en los que ha
participado como investigador principal o co-investigador.
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Certificado que acredite que el director del establecimiento o centro de
investigacion esta en conocimiento del estudio , y autoriza su evaluacién por
medio de CEC del SSMS y que incluya la designacién del ministro de F&.

Certificado de buenas practicas clinicas y formacion en Bioética de los
investigadores.

Formulario carta Compromiso del Investigador( anexo 5 ).

Certificado de autorizacion de la investigacion del Director del
CESFAM.(anexo 3)

2 copias original del protocolo o proyecto de investigacion con fecha y
numero de edicion, en espaiiol e inglés.

2 copias en original del formulario de consentimiento informado , que debe
ser foliado , fechado y con nimero de edicién. Este no debe exceder 2
paginas o un resumen de no mas de 2 paginas que debe contener lo
descrito en el articulo 11 de la Ley N° 20.120.

Adjuntar informacion sobre seguro para los Pacientes contratado por el
patrocinador o seguro del investigador( copia original y traducida al espafiol
certificada por el traductor).

Copia de la péliza de seguro, especificando el mecanismo de aplicabilidad y
los datos del representante en Chile y traducida en espafiol.

Némina y curriculum Vitae del investigador principal , co-investigadores,
coordinador, y monitor u otro participante del estudio.

Certificado que acredite el aporte de dinero, equipamiento, u otros bienes
que se entregaran al establecimiento o Centro de investigacion.

Solicitud de liberacion de pago de arancel Dirigida al Director del Servicio de
Salud, que se entregaran al establecimiento o centro de investigacion con
motivo de la ejecucion del estudio ( contrato entre investigador y la
Institucién patrocinante cuando fuere pertinente).

Un ejemplar de la Brochure o manual del Investigador(espariol e inglés).

Adjuntar comprobante de pago del arancel cancelade al departamento de
finanzas del SSMS( a nombre del SSMS Rut: 61.608.-K, Av. Santa Rosa
N°3453, San Miguel).

De la Autorizaciéon del CEC:

Citara a investigador a reunién en donde debe presentar toda la documentacién
mencionada en punto 2 o0 3, segun corresponda.
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Realizard preguntas, y tras esta reunién decidiran, emitiendo la autorizacion,
rechazo, o reparos. En caso de reparos el investigador tendréd 30 dias para

solucionar o aclarar.

La investigacion se realizara sélo cuando el investigador, presente al
Director del establecimiento la autorizacién emitida por CEC.

uEl proceso queda resumidoe en flujograma © procedimiento de evaluacion y

aprobacion de Investigaciones en Seres Humanos CESFAM Dr. Mi

Solar’(anexo 7).

XL DISTRIBUCION

- Director/a CESFAM.
- Referente de Calidad del CESFAM.
- Profesionales Médicos y no Médicos

Xil. EVALUACION

No aplica para este documento.

guel Angel
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XilI ANEXOS

1. Solicitud de Adscripcién a Comité Etico Cientifico SSMS:

o . -
S | DIRECSION DE
?ﬁ. == |SALUD

LUSTRE MUNICIPALIDA > DE PAUNE
DEPARTAMENTO D= SALUD

oo OF SALUD WETROPOLITARDS SUR oRL
T SeNa DE PARTES
1—""""_"’_“

05 JUN 273

Ezica Cwﬂco y Comze oe iica
RECIBID ol

Paine, 31 ce mayo cel 2023 -

= NI L0 - 12023

\ WMAT.: Solicita adacripcidn a Comas de

A DIRECTOR {S) DEL. SSMS
DR. MARIANG MORENC BOZA

DE: DIRECTOR DEPARTAMENTO DE SALUD
KLGO. PATRICIO ROMAN RAMIREZ

Junto con saludar, por medio del presente y en mi calidad de Director
Comunal cde Salud, soliciio a Ud. poder adscribir 10os recintos de Salud d= ia
Comuna de Pame. a los Comité de Stica Cientifico y Comité de E:::-_a Asistencial

del Servicio de salud Metrrpoitano Sur, segan se & lia a cont: n

Recinios 2 sdscridir:

CESFAM Ur. Radl Moya Mufiox
CESFAM Dr. Miguel Angel Solar.
Posta de Satlud Rural Husiquén
Posta de Saiud Rumal Chadca.
Posta de Satud Rural Pintus.
Posta de Salud Rural Abrantas.
Posta de Salud Rural Rangue
SAPU Pains.

TR U WS Bt

Esperando laner una recepcidn favorabile a esta solictud, saluda atentamente.

- CTOR
X - T = TEPA ARMENTOD SALUD
FRaair e il e

“La indicmea
-~ AThivs Secretara

T de ¥
Avda. José Joagquin Pricto N‘1 18— Paine

Fono: 22-938§ 3301/ 22-938 33 00
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2. Certificado de Adscripcién Comité Etico Cientifico SSMS:

Santiago, 6 de junio de 2023
CERTIFICADQ

Se informa gue ! Comié Etico Cientifico {C.E.C.) d¢ Ia Direccién del Servicio de Salud
Memopolitano Sur (S.S.M.S.), s& encucnra reacreditado ante la Autoridad Sanitaria para la evaluacion

de 10do tipo de Investigaciones, que incluya a seres humanos, avalado por Iz Resolucién Exenta N*
014339 del 147122021 ‘

Poriomexior,laoomuuad:?ahx.-\?Se:omﬁduadopormCEC para la evaluacidn
de cstudios de Investigacin, con los siguientes contros:

i. CESFAM Dr. Ranl Moya Mufioz
2. CESFAM Dr. Miguel Angel Solar
3. Posta de Salud Rural Hoelquén

4. Posmde Salud Rural Chada

5. Posta de Salud Rural Pintwé

6. Postade Salud Rural Abrantes

7. Postade Salud Rural Rangue

8. SAPU Paine

~

N .

DR. HECTOR JORQUERA VERGARA
SECRETARIO TECNICO
COMITE ETICO CIENTIFICO

SERVICIO DE SALUD M. SUR - SERVICIO DE SALUD M. SUR

— ———
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3. Certificado de Autorizacién del Director para realizar investigacion:
CERWIFL DE &
5 LODE § EST! [

En cumplimiento de (as buenas pricticas de mvestigacion y en mi cardcter de Divector
del establecimiento CESFAM Dr. NEguel Angel Solar , infformo gue estoy en canocimiento del

estudio antes mencionado vy autorizo su evaluacién por parte del Comit¢ Etico Clentifico del
Servicio de Salud Metropolitano Sur.

Este estudio aportars ...

Atentamente

{ Nombwe, Firma y Rut})

Director CESFAM Dr. Miguel Angel Solar
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4. Formato Carta de Intencién del Investigador:

Sefiora

QF. Verdnica Rivera Sciaraffia
Presideata del Comité Etico Clentifico
SERVIOO DE SALUD METROPOLITANOC SUR

PRESENTE

Estimada Sra. Verdnica:

WMe dirijo a Ud. con el fin de saolicitar la evaluacion ética y dentifica de! estudio:

Esta investigacitn tiene como objetivo

Satuda atentamente a Ud.
(Fiwmal
(oombre)
INVESTIGADOR PRINCIFAL
{fono. celular, corren)

SANTIAGO, {fecha)
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5.

Formulario Carta compromiso del Investigador:

Yo,

ia on ded 2 . e £
T. D hmﬁm‘demésamzdw'amiwx
2. C iy en i f ™mds répida al G &
3 = o Comita = IR et A
4. Haocer inf de ¥ reportarios af Comigé.
s mmmmalm,wMyWﬂw.
6. Comunicar al Comits is Om e wny fando um iy <on ias <k 8 dos, s
de &0 v ol progr de 5n en retacidn con los sujetos
7 ; que of i oed 3¢ s < e lleve a cabo de tal forma que promosva
g e méﬂeme‘mnerhmguw‘ v probables
beneficios.
8. Tomar a s T0 wn de Cases que o e i d. ir ia Hidad ded ostudio en
forma total,
9. Garantizar que los dates o sean integ ¥ confiables, ¢ do con ef autonizado
S d tiene % =i pe de ob Jom del G do o wus
o -t s Ud. s <n g a la P
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Formato solicitud de liberacién de pago.

SOUCITUD DE LIBERACION DE ARARCEL

Sefiora

Directorfa. s
SERVIOO DE SALUD METROPOLITAND SUR
PRESENTE

Estimadaofa

Me dirjo a3 Ud. para comunicar gue he presentado en e Servico de Salud
Wetropoiitano Sur el protocolio de nvestigacién (o proyects de tesis de grado, segin correspondal:

-

solcitando evaluaddn éica y cientifica de este estudio.

Esta investigacidn tiene como objetivo

Dado gque este estudio no tiene finandamiento de Ia ind ia farmacdutica u otro,
solicito a Ud. 1a exencidn del costo para (2 evalyadon de este proyedto.

Saluda atentaments a Ud.

Firmma)
{nombre}

INVESTIGADOR PRINCIPAL
{fono, celular, carres)

SARTIAGO, (fecha)
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7. Flujograma Procedimiento de evaluacién y aprobacion de
Investigaciones en Seres Humanos CESFAM Dr. Miguel Angel Solar:

DE INVESTIGACIONES EM SERES HUMANOGS CESFAM DR, MIGUEL ANGEL SOLAR

@. s Congiista Entregaeniin mfw‘;
| "’hmlw Domumentos Sobrea _‘ ion 2 ¢ wi
( } ¥ objsties, DETSSINOT Director Director
|~ Porm 4
ag e
1=
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Ley N° 20.120: Sobre la investigacion cientifica en el ser humano, su

genoma, y prohibe la clonacion humana.

Ley N° 20.584: Regula los derechos y deberes que tienen las personas en
relacién con acciones vinculadas a su atencién en salud.



