MINISTERIO DE SALUD

SERVICIO DE SALUD ACONCAGUA

COMITÉ ETICO CIENTIFICO______/


ANEXO N° 11
Formulario de Presentación de Proyecto Comité de Ética Científico - SSA

Estimado Investigador

El formulario requerido a continuación tiene como propósito que los miembros del CEC-SSA puedan formarse un juicio fundado sobre el mérito del proyecto y como será realizado en la práctica en relación con el imperativo de velar por el bienestar y seguridad de los sujetos de investigación.

 Este juicio fundado consta de tres dimensiones principales:

a) Pertinencia y validez científica de la propuesta

b) La validez ética de la propuesta en consideración de la legislación vigente y,

c) La viabilidad del proyecto

Los títulos del formulario incluyen una orientación sobre los elementos que debe incluir cada sección.

Le sugerimos complete todo lo requerido y en caso de tener consultas sobre elementos de este formulario no dude en escribir al email claudia.camerati@redsalud.gov.cl 

Comité Ético Científico

Servicio de Salud Aconcagua

FORMULARIO DE PRESENTACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN AL CEC-SSA 
TITULO DEL ESTUDIO Y NÚMERO DE VERSIÓN 
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Este proyecto de investigación utiliza (marcar con una x):

	Al ser humano como sujeto experimental  
	

	Al ser humano como sujeto de observación 
	

	Datos personales (encuestas, entrevistas, fichas clínicas, radiografías, otras)
	

	Fluidos biológicos y/o Muestras de tejido humano identificables (biopsias de tejido duro o blando, dientes)
	


	Este proyecto de investigación adicionalmente ha sido evaluado o se encuentra en evaluación por:
	Si
	No
	No Aplica

	Comité de Bioseguridad Institucional


	
	
	

	Otro Comité Ético Científico Acreditado

Especificar: 


	
	
	

	Otro comité Ético Científico Externo (Central o local para estudios multicéntricos)

Especificar:
	
	
	


	1. Título Proyecto:
1.1 Fecha de presentación al CEC:
1.2 Versión:

   (Versión Nº 1: Corresponde a la primera presentación del estudio al CEC del SS. Aconcagua. Versión Nº 2: Corresponde al segundo ingreso con correcciones acorde a primeras observaciones realizadas por el CEC, en formato establecido. Versión Nº 3: Para presentar la tercera versión a este comité, se requiere previamente cancelar el arancel básico correspondiente)
1.3 Palabras Clave
(Escriba 3 palabras claves que identifiquen el proyecto)


	1.4 Unidad
· Ejecutante: 
(Especificar el Consultorio, Hospital, la carrera, Facultad a la cual pertenece y el nombre de la respectiva unidad que conducirá el estudio).
· Unidad en la que se aplicarán los instrumentos y/o se desarrollará el estudio: 

(indique el lugar físico donde se realizará la investigación)


	1.5  Investigador(es) Responsable(s): 
(Profesional(es) responsable(s) de presentar el proyecto al CEC. Debe adjuntar curriculum, Ver Formato en Anexo N° XX)
· Nombre 1:     Cargo:
Teléfono:      email:

· Nombre 2:     Cargo:
Teléfono:      email:



	1.6 Estudiantes participantes

· Nombre Estudiante 1

· Nombre Estudiante 2

· Etc.

	1.4 Tiempo de duración

· Plazo total (en meses)

	1.5 Financiamiento: (indique si tiene financiamiento externo y la fuente, si no hay financiamiento externo, declare sin financiamiento):


	1.6 Presenta carta de exención de arancel si corresponde. Ver Formato en Anexo N°XXX
SI ____   NO____    

	2. RESUMEN PROYECTO: (máximo una plana. Debe contener la presentación del problema a investigar, la hipótesis, los objetivos, en quiénes se realizará, el lugar, la aproximación metodológica y proyecciones del estudio)

	


3. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACIÓN DEL PROYECTO: 
¿Cuál es el problema que se quiere estudiar, cuál es su relevancia? ¿Cuánto se sabe (incluya a lo menos 10 referencias actualizadas) y cómo aportará el proyecto propuesto a la resolución del problema existente? Especifique claramente la pregunta de investigación. (Extensión máxima 04 páginas).
3.1 HIPOTESIS O PREGUNTA Y OBJETIVOS: 

Señale la hipótesis o pregunta de investigación, el objetivo general y los objetivos específicos de la propuesta. (Extensión máxima 01 página)
3.2 METODOLOGÍA:
Clasifique el diseño de la investigación y los métodos que planea utilizar para abordar los objetivos del proyecto. (Extensión máxima ¼ de página).
3.3 DESCRIPCIÓN DEL DISEÑO METODOLÓGICO:

Señale las características esenciales del diseño metodológico: población de donde provendrán los participantes, criterios de selección de los participantes, cálculo y justificación del tamaño de la muestra, técnicas de recolección de la información y plan de análisis de los datos y/o métodos estadísticos. Señale los aspectos relevantes del diseño. (Extensión máxima 02 páginas)
4. ANALISIS ÉTICO DEL PROYECTO

4.1 METODOS DE INVITACION DE SUJETOS DE INVESTIGACION: Describa en detalle ¿Cómo los reclutará?, ¿Quién?, ¿Dónde?, ¿En qué momento?
4.2 AUTONOMÍA: Describa en detalle como velará por la autonomía de los sujetos de investigación. Fundamente lo consignado en el consentimiento informado y asentimiento cuando corresponda. Se adjunta sugerencia de formato de Consentimiento Informado. 

 4.3 ANÁLISIS DE RIESGOS: Describa en detalle los riesgos previstos en este estudio para los sujetos de investigación. Al mismo tiempo para cada riesgo, describa como en la práctica los minimizará. Considere resguardos adicionales para poblaciones vulnerables si corresponde. 
4.4 BENEFICIOS: Describa en detalle los beneficios directos previstos para los sujetos de estudio. 

4.5 JUSTICIA: Describa en detalle la aplicación para este proyecto específico, cómo velara por la justicia distributiva. Narre los resguardos adicionales para poblaciones vulnerables si corresponde. 
(Extensión máxima 03 páginas)
5. EXPERIENCIA Y FORMACIÓN DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y DEL EQUIPO: Resuma brevemente la formación y experiencia relevante para este estudio del investigador principal, alterno y coinvestigadores (metodólogo, psicólogo, tecnólogo y cualquier especialista que sea clave en la obtención de resultados con la calidad esperada). Indique claramente quien actuará como Investigador Principal (IP).
(Extensión máxima 01 página)
6.  DECLACIÓN DE CONFLICTOS DE INTERÉS: Informe si algún miembro del equipo de investigación presenta conflictos de interés en relación al proyecto en evaluación.
7.  CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES (CARTA GANTT):
Comienza con la aprobación de este comité. Debe contener la aplicación de instrumentos, sistematización y análisis de resultados, redacción-evaluación.

	ANEXOS 


	11. A: Carta de exención de arancel, según formato CEC SSA, si corresponde. (Se adjunta formato).
11. B: Currículum investigador principal y otros investigadores participantes. (Se adjunta formato).
11. C: Documento de consentimiento (se adjunta formato)

11. D: Asentimiento informado, si corresponde (se adjunta formato).

11. E: Declaración de Compromiso del Investigador (Se adjunta formato).




ANEXO 11. A
CARTA DE EXENCIÓN DE ARANCEL
Presidente Comité Ético Científico de Investigación



Servicio de Salud Aconcagua






PRESENTE


Junto con saludarle, me dirijo a usted en mi calidad de Investigador Responsable del Proyecto de Investigación xxxxxxxxxxxx, para solicitar la exención del arancel de revisión que se ha establecido para los proyectos de Investigación a llevar a cabo en las provincias de San Felipe y Los Andes.


Esperando y agradeciendo de antemano su buena acogida, saluda atentamente a usted, 
Nombre y Firma
Investigador Responsable

Fecha……………………………………

ANEXO N° 11 B

Formato Curriculum Vitae

LOGOS CORRESPONDIENTES

1.
ANTECEDENTES PERSONALES

	Nombre Completo (Mayúscula y negro)

	

	Teléfono de contacto
	

	Correo electrónico
	


2.
ANTECEDENTES ACADÉMICOS

	
	Nombre
	Universidad
	Año de Obtención

	Título(S) Profesional(Es)
	
	
	

	Grado(S) Académico(S)
	
	
	


3.
EXPERIENCIA LABORAL Y/O DOCENTE (Indicar exclusivamente los últimos 3 años)

	Período
	Institución
	Cargos 

	
	
	 

	
	
	

	
	
	


4.
PERFECCIONAMIENTO RELEVANTE PARA EL DESARROLLO DEL PRESENTE ESTUDIO: Cursos, Diplomas, jornadas y otros (Indicar exclusivamente los últimos 3 años).

	Nombre
	Institución
	Nº De Horas

	
	
	

	
	
	


5.  
ACTIVIDADES DE INVESTIGACIÓN: Proyectos, Tesis conducente a Licenciatura, Magíster o al grado de Doctor.

	Nombre del Proyecto
	Año
	Institución
	Cargo*

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


*Señale si fue investigador principal, alterno, director de tesis, tesista, etc.

6.
PRESENTACIONES EN CONGRESOS Y PUBLICACIONES (últimos 5 años): 

	Título Del Trabajo
	Tipo Publicación

(Libro, Revista, Acta de Congreso, entre otros)
	Año
	Vol, Nº Páginas
	Autoría

(Autor, Coautor O Colaborador)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


ANEXO N° 11 C

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del Estudio:
Versión Nº:
Investigador Responsable:

Patrocinante:

Unidad Ejecutante:

El propósito de esta información es ayudarle a tomar la decisión de participar o no en una investigación científica. 

Tome el tiempo que requiera para decidirse, lea cuidadosamente este documento y hágale las preguntas que desee al investigador o al personal del estudio.

Este estudio está siendo financiado por……………………………, quien pagara al investigador y a la institución ……………………………………………………………, por la realización del mismo.
· El o los objetivos de la investigación y su duración 
· Aspectos de la atención médica a la que tiene acceso con la investigación 

· El o los procedimientos de la investigación incluyendo la participación especifica del sujeto
· El o los riesgos y eventos adversos posibles (de estar presentes, como los minimizará):
· beneficios esperados para el sujeto y para la sociedad
· usos potenciales de los resultados

· garantía de acceso a la información nueva relevante

· garantía de protección a la privacidad y respeto de la confidencialidad en el tratamiento de los datos personales con mención de la metodología a usar para ello
· Describa la garantía de cobertura de los gastos generales por la participación en la investigación y las compensaciones que recibirá el sujeto de estudio. Esto es obligatorio en caso de ensayos clínicos farmacológicos y/o de dispositivos médicos.
Consigne que la participación es Voluntariedad: 

Preguntas:
Si tiene preguntas acerca de esta investigación Científica puede contactar o llamar a……………………., Investigador Responsable del estudio, al teléfono ……………………………….
Si tiene preguntas acerca de sus derechos como participante en una investigación Científica, usted puede llamar a Claudia Camerati, Secretaria Ejecutiva del Comité de Ética Científica del Servicio de Salud Aconcagua, al teléfono 34-2493499 (anexo Minsal 343499) o al mail: claudia.camerati@redsalud.gov.cl. 

Declaración de consentimiento. 

· Se me ha explicado el propósito de esta investigación, los procedimientos, los riesgos, los beneficios y los derechos que me asisten y que me puedo retirar (o a mi hijo/hija, familiar o representado) de ella en el momento que lo desee. 

· Firmo este documento voluntariamente, sin ser forzado a hacerlo. 
· No estoy renunciando a ningún derecho que me asista.

· Se me ha informado que tengo el derecho a reevaluar mi participación en esta investigación según mi parecer y que puedo retirarme en cualquier momento sin dar explicación por ello.

· Al momento de la firma, se me entrega una copia firmada de este documento. 
Firmas
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Anexo 11. D
MODELO DE ASENTIMIENTO PARA MENORES DE 18 AÑOS

(Se solicitará asentimiento desde los 6 años)

Este proyecto de investigación es realizado por el Dr. /a ______________del Departamento de _____________ del Hospital/Universidad________________.

Estas invitado a participar en este estudio que busca conocer más acerca de un/a examen/enfermedad/remedio/procedimiento llamado ___________, en el que estará incluidos otros niños que estén en tu misma condición.

Como parte de este estudio se te pedirá: (Listar todos los procedimientos en lenguaje sencillo). Por ejemplo:

· Contestar algunas preguntas

· Una muestra de sangre/orina/deposición, de tu brazo/boca en un frasco.

· Hacer unas pruebas o ejercicios.

Los riesgos de este estudio son Altos/bajos y todos ellos han sido explicados a tus padres/ a quien te acompaña.

Puede que tú no te beneficies directamente por participar en este estudio, pero tu participación permitirá conocer más sobre tu enfermedad/condición para poder ayudar a otros niños como tú.

No se le pagará ni a tus padres ni a ti por tu participación en este estudio.

Tu participación es libre y voluntaria. Te puedes retirar en cualquier momento aun cuando hayas firmado este documento. Te puedes negar, aunque tus padres acepten. En cualquier caso, nadie se enojará contigo.

Tu participación en este estudio se mantendrá en secreto, y toda la información y muestras se usarán sólo para los que te estamos contando.

Si quieres o no participar en este estudio, por favor escribe tu nombre en la línea punteada y marca con una X con tu decisión.

Yo,…………………………………………………………………………………………



Quiero participar                                       No quiero participar

ANEXO 11. E

Declaración de compromiso del investigador

Yo…………………………….…………..RUT…………………….de profesión…………….……… 

Investigador Principal del estudio …….…………………………………………………………….

Responsabilidades del Investigador Principal:

1. Debe conducir la investigación en acuerdo con la última versión del protocolo aprobado, dando cumplimiento a las leyes y regulaciones respectivas y según los principios éticos que resguardan las investigaciones biomédicas. 
2. Debe iniciar la ejecución del estudio sólo una vez obtenida la autorización del Director del Hospital o Centro de Salud que corresponda.
3. Debe realizar el proceso de obtención del Consentimiento Informado (CI) sin coerción o presión indebida, otorgando al potencial participante la oportunidad suficiente para decidir libremente si participar o no, a menos que se lo haya eximido de la necesidad de obtener CI. Debe usar la última versión del formulario de CI que ha sido aprobada y timbrada por el CEC-SSA.
4. Debe informar al CEC-SSA y solicitar aprobación para cualquier desviación planificada del protocolo y avisar oportunamente cuando han ocurrido cambios imprevistos.
5. Para el caso de estudios multicéntricos, debe obtener la autorización formal del/los Director/es de la/s dependencia/s asistencial/es participante/s y del/los Comités Éticos Científicos local/les, si los hubiere; además deberá notificar a estas autoridades de las decisiones tomadas respecto a esta investigación, por el CEC-SSA.

6. Para el caso de estudios que utilizan fármacos, debe obtener la autorización del Instituto de Salud Pública para su uso, antes de comenzarlo.

7. Debe informar al CEC-SSA de cualquiera nueva información que pueda afectar la seguridad de los pacientes o el debido desarrollo del proyecto.

a. Notificar por mail dentro de las 24 horas de ocurridos, los eventos adversos serios e inesperados que hayan ocurrido en pacientes de este centro.

b. Notificar por mail todos los eventos adversos serios e inesperados que se relacionen con el proyecto apenas haya tomado conocimiento de éstos.

c. Notificar por mail oportunamente de otros eventos no anticipados que potencialmente pongan en riesgo a los sujetos participantes del estudio o a los investigadores.

8. El estudio debe iniciarse en los seis meses siguientes a la aprobación (excepto en proyectos con financiamiento externo, que por razones de fuerza mayor no sea posible dar inicio, en este caso  podrá prorrogarse este plazo). Usted debe enviar Informes de Avance del proyecto (anexo 8) al cumplir un año desde la aprobación por parte del CEC-SSA, si aún no ha concluido el estudio. Deberá enviar estos informes anualmente hasta el término del proyecto

9. Al finalizar el proyecto debe enviar informe final, que contenga información respecto al número de pacientes enrolados, eventos adversos ocurridos en este Centro, y publicaciones relacionadas con este proyecto.

10. Adicionalmente, debe saber que el presente estudio se encuentra afecto, entre otras, a las leyes 19.628, 20.120, 20.540, 20.850 y sus respectivos reglamentos, según corresponda el diseño de su estudio.

11. Sera responsabilidad del investigador tomar conocimiento del reglamento interno de este Comité. (última versión), que se encuentra publicado en la página Web del Servicio de Salud Aconcagua 

Declaro conocer las responsabilidades que asumo como Investigador Principal. Asimismo, declaro conocer el Reglamento de Funcionamiento del CEC-SSA, última versión, la cual se encuentra publicada en la página Web del Servicio de Salud Aconcagua (www.serviciodesaludaconcagua.cl )

Firma………………………………………..

Fecha……………………………………….







Investigador:


�Firma:





�Fecha:





Participante:


�Firma








Fecha:





Director de Institución/Testigo de fe:


�Firma:





�Fecha:








