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1. INTRODUCCION

El presente documento describe los diversos aspectos y principios generales del procedimiento para
posibilitar el acceso a datos asistenciales para la realizacién de estudios retrospectivos sin consentimiento
del paciente.

1. OBIJETIVO

Regular el acceso de los investigadores de Clinica Universidad de los Andes (CUA) a la informacién contenida
en las Fichas Clinicas (FC) de los pacientes sin haber obtenido un consentimiento expreso para llevar a cabo
estudios retrospectivos.

. PRINCIPIOS GENERALES DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA

Toda investigacion estd sujeta a normas éticas y normas juridicas. Estas normas defienden la autonomia del
paciente, de forma que el acceso a los datos de salud para investigacidon solo pueda realizarse con
consentimiento expreso del mismo (Declaracion de Helsinki, ley N2 20.120 sobre Investigacién Cientifica en
Seres Humanos y su Genoma, 2010), situacion facil de asumir cuando los estudios son prospectivos o
requieren contacto con el paciente. En el caso de estudios retrospectivos, con datos ya generados y que
forman parte de su historia clinica, también es necesario el consentimiento expreso del paciente para poder
usarlos con un objetivo distinto a aquel para el que se obtuvieron, a no ser que se puedan anonimizar
(Documento de la Comisidon Ministerial de Investigacidon en Salud - CMEIS). Igualmente, ha de tenerse en
cuenta el derecho fundamental protegido por las leyes 19.628 sobre Proteccion de la Vida Privada y 20584
(sobre Derechos y Deberes en la Atencién de Salud).

En el Documento de la Comisién Ministerial de Investigacion en Salud — CMEIS. 2015, sobre el Acceso
Excepcional a la Ficha Clinica sin Consentimiento Informado para Investigacién, introduce una serie de
previsiones encaminadas a garantizar el adecuado desarrollo de la investigacion en materia de salud,
ponderando los indudables beneficios que la misma aporta a la sociedad con las debidas garantias del
derecho fundamental de proteccidn de datos, dada la importancia y transcendencia ética de la misma. Entre
estas medidas se indica que estos datos pueden obtenerse por dos caminos: se puede solicitar al paciente
consentimiento informado, o bien, puede optarse por anonimizar los datos. Esta anonimizacién requiere una
separacion técnica y funcional entre el equipo investigador y quienes la realicen y que exista un compromiso
del investigador para no re-identificar al paciente. Con estas obligaciones legales se ha establecido este
procedimiento, fundamentado en la posibilidad técnica de cumplirla, con la informacién digital del sistema
de Ficha Clinica de Clinica Universidad de los Andes.
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V.

PROCEDIMIENTO
A. ROL DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL (IP) E INVESTIGADOR RESPONSABLE (IR)

El Investigador Principal (IP) de un Proyecto de Investigacion, o en su defecto el Investigador Responsable
(IR) en la Institucion, podra solicitar a la Unidad de Informacién y Registros Clinicos los datos requeridos para
su proyecto, identificando las variables de busqueda. Esta solicitud debe ir acompafiada por el Acta de
Aprobacién de un Comité de Etica Cientifico (CEC) acreditado por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Para la obtencién de una base de datos anonimizada, el IP o IR debe hacer la solicitud a la Unidad de
Informacién y Registros Clinicos a través del Formulario: “Solicitud de Datos Anonimizados - Investigacién
Retrospectiva”, este formulario identificara:

e Al protocolo: titulo y descripcidn del estudio, equipo de investigacidn, variables de interés, criterio de
inclusidn y exclusién de los pacientes, fecha de inicio, fecha fin y personas que tendran acceso a los
datos del estudio y;

e Las aprobaciones respectivas: Carta Apoyo Jefe de Servicio, Carta Apoyo Clinica, Acta de Aprobacion
Comité de Etica.

La Unidad de Informacién y Registros Clinicos devolvera tinicamente al IP o IR solicitante, una planilla Excel
con los datos de las variables de interés (cada fila representara un caso y cada columna una variable) ninguno
de estos datos posibilitara la identificacién del paciente. Este procedimiento asegura una separacion técnica
y funcional entre investigadores y las personas que realizan y mantienen la anonimizacion.

> Documentacion requerida

- Declaraciéon de confidencialidad y de no re-identificar a los pacientes firmada por el IP o IR (anexo 1).
- Formulario: Solicitud de Datos Anonimizados - Investigacion Retrospectiva (anexo 2). Este formulario
debe sumarse a la documentacién a presentar al CEC para aprobacién del protocolo de estudio.

» Casos excepcionales

Si los datos necesarios no se encuentran digitalizados y su anonimizacién es inviable, el Investigador deberd
argumentar al CEC el interés general de la investigacidn y presentar su declaracién de confidencialidad y de
no re-identificar para este acceso sin consentimiento.

B. EVALUACION DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION (CEC)

El proyecto de investigacidn retrospectivo requiere aprobacion de un Comité de Etica de Investigacion
acreditado por la Autoridad Sanitaria Nacional. El CEC evaluara el compromiso expreso de confidencialidad

Pagina3de6



de los investigadores y de no re-identificar a los pacientes. El CEC tendra en consideracién el formulario de
solicitud y, de ser el caso, la situacion extraordinaria de imposibilidad de anonimizacién/codificacion y el
interés general de la investigacién propuesta.

C. ROL DE LA UNIDAD DE INFORMACION Y REGISTROS CLINICOS

Una vez aprobado el protocolo por la Direccidn que corresponda (Clinica) y el CEC, el IP o IR podra solicitar
los datos requeridos a la Jefatura de la Unidad de Informacién y Registros Clinicos
(registrosclinicos@clinicauandes.cl), autorizacién delegada por el Director Médico segun lo descrito en

documento institucional “REG. 1.4 Norma sobre resguardo, confidencialidad y conservacién de Ficha
Clinica”.

La solicitud debe incluir el “Acta de Aprobacion del CEC” y el “Formulario Solicitud de Datos Anonimizados -
Investigacion Retrospectiva” para hacer la busqueda segun los criterios de seleccion de pacientes de interés
y las variables requeridas de estos pacientes (anexo 2). La Unidad de Informacién y Registros Clinicos
realizard esta busqueda e identificara cada uno de los casos con un cddigo y custodiara la relacién de cddigos
con los datos que permitan identificar al paciente, dado que este es el Unico legitimado para re-identificar
los datos.

D. ROL DEL AREA DE INVESTIGACION DE DIDeP

La DIDeP, a través del Area de Investigacion, velara durante todo el proceso que la documentacién sea la
adecuada y esté al dia para la solicitud en curso. Asesorard al equipo de investigacion en el proceso de
presentacion al CECy solicitud de Bases de Datos Anomimizadas. El Area de Investigacién, realizara la revision
inicial del protocolo emitird las aprobaciones respectivas para ser enviadas al CEC y, una vez aprobado el
protocolo por el CEC, debera ser copiada en la solicitud de solicitud de Bases de Datos Anonimizados (correo:
investigacion@clinicauandes.cl) enviada a la Unidad de Informacion y Registros Clinicos.

E. LEGISLACION DE SUSTENTO

- Reglamento de la Ley N2 20.120 sobre Investigacion cientifica en seres humanos y su genoma,
noviembre 2010. https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=253478&r=1
- Ley 20584: Regula los derechos y deberes que tienen las personas en relacién con acciones

vinculadas a su atencion en salud. 2012 - Ultima modificacion  2021.
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1039348&idParte=9252072&idVersion=2021-05-
11

- Ley 19628: Sobre protecciéon de la vida privada: 1999 - Ultima modificaciéon 2022.
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=141599

- Documento de la Comisién Ministerial de Investigacion en Salud - CMEIS. 2015.
https://www.cecmutual.cl/web/descargas/Acceso-excepcion-a-la-Ficha-clinica-sin-Cl-para-

Investigacion-Agosto27-2015.pdf
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Anexo 1: Declaracién de confidencialidad y de no re-identificar pacientes

A Clini )
g SR DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD

7/ de los Andes
Y DE NO RE-IDENTIFICAR PACIENTES

Yo, , Investigador Principal/Responsable del

proyecto de investigacién

Mediante la suscripcidon del presente documento, declaro conocer los principios éticos que rigen el actuar
profesional en Universidad de los Andes, aquellos que rigen la investigacién cientifica biomédica y en particular lo
referente a los estudios retrospectivos con revision de Fichas Clinicas sin consentimiento informado de pacientes.

Se establece que:
1. Se trata de un estudio retrospectivo con revision de historias clinicas.
2. El proyecto/estudio se considera de interés general.

3. Para la revisidon de los datos clinicos se ha solicitado la base de datos anonimizada a Clinica Universidad de los
Andes.

4. Los datos requeridos se han limitado al minimo imprescindible para los objetivos del estudio.
6. El equipo investigador se compromete a no re-identificar a los pacientes.

7. El equipo investigador se compromete a mantener en todo momento los principios de confidencialidad, al
cumplimiento de lo establecido en la legislacidn vigente de proteccion de datos de caracter personal durante el
estudio y la posible publicacién de sus resultados.

Fecha:

Firma:
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Anexo 2: Formulario de Solicitud de Datos Anonimizados (SDA)

lini . . . e e
nlitareidad Formulario Solicitud de Datos Anonimizados (SDA)

e los Andes

cn

Datos del Investigador
Investigador Principal (IP):
Servicio e Institucion:

Investigador Responsable (IR) (si corresponde):
Servicio e Institucién:

Email:

Datos del Proyecto

Titulo del Proyecto

Criterios de inclusidn de los pacientes
1.

S

Variables a incluir en la Base de Datos (agregar filas seglin numero de variables)

Nooahkodhe

Periodo de tiempo para la busqueda Fecha de inicio Fecha de término

Documentacion

Marcar (X) los Documentos adjuntos

Autorizacién Clinica

Acta Aprobacion CEC
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INTRODUCCION

La investigacién en las ciencias de la salud se justifica en tanto esta persiga un beneficio efectivo para los
sujetos de investigacion, contribuya a una mejor calidad de vida, alivio del sufrimiento y a la prolongacién
digna de la vida en la poblacién y/o contribuya al conocimiento de las ciencias de la salud.

Clinica Universidad de los Andes ha establecido como una de sus prioridades el realizar investigacidn clinica,
asi entonces cuando se realicen investigaciones o ensayos clinicos con participacién de seres humanos, se
requiere de una supervisién rigurosa de los procedimientos por parte de las autoridades superiores de la
organizacion.

En esta linea, la Clinica asegura estos principios a través de la Unidad de Docencia, Investigacion y Desarrollo
Profesional (DIDeP), quienes certifican que el protocolo de estudio cuenta con un disefio metodolégico
coherente y capaz de alcanzar los objetivos planteados, ademas de contar con los recursos humanos y
materiales para llevar a cabo el protocolo propuesto. Por otro lado, el Comité Etico Cientifico de la
Universidad de los Andes es la autoridad en materias de respeto de los derechos y dignidad del paciente y
resguarda los principios éticos en todas las investigaciones que se realizan en nuestra Clinica.

OBJETIVO

e Definir el procedimiento para el desarrollo de investigaciéon en la Clinica desde el sometimiento del
proyecto de investigacidn, la ejecucidn hasta el cierre y publicacion.

RESPONSABLES

e Todo profesional que inicie una investigacidn relacionada con pacientes sera responsable de:
o Conocer la presente normativa
o Aplicar el procedimiento definido
o Presentar protocolo y documentacion requerida

e El Investigador Principal (IP), que es aquel investigador que desarrolla y lidera un protocolo de
investigacion, es el responsable del estudio.

e El Investigador Responsable (IR) que es aquel investigador que lidera un protocolo de investigaciéon y
mantiene una relacidn contractual con la clinica, es el responsable del estudio cuando el IP no es parte
de esta institucion.

e La Unidad de Docencia, Investigaciéon y Desarrollo Profesional (DIDeP) a través del Area de
Investigacién y/o Unidad de Ensayos Clinicos (segtin corresponda), velard por la realizacién de una
investigacion viable, de calidad y segura para el paciente y/o Unidad e Institucidn. Serd responsable de
revisar, evaluar, emitir sugerencias y modificaciones, y recomendar a la Direccién Médica/Direccién del
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Cuidado y Servicios Paciente sobre autorizar la realizacién de la investigacion en la institucidn. Esta
autorizacién -de entregarse- quedara supeditada a la aprobacién del proyecto por el Comité Etico
Cientifico (CEC) de la Universidad de los Andes u otro CEC acreditado por la autoridad sanitaria.

El Comité Etico Cientifico (CEC) preferentemente el de la Universidad de los Andes, u otro CEC acreditado
por la autoridad sanitaria, sera responsable de revisar, evaluar, aprobar y realizar el seguimiento segun
corresponda, a las solicitudes elevadas para ejecutar las investigaciones al interior de la Clinica.

Director Médico y Director/a Cuidados y Servicios Paciente seran responsables de autorizar los
proyectos de investigacion que se ejecutaran en la Clinica segun corresponda a cada Direccion.

DESARROLLO

Procedimiento solicitud de apoyo y aprobacién de investigacion

Todo proyecto de investigacién que se desee implementar y ejecutar en la Clinica por parte de los
profesionales de la salud en la que se estudie a seres humanos, debera ser enviado via e-mail al Area de
Investigacion o Unidad de Ensayos Clinicos de la DIDeP, segln corresponda, quienes revisaran, evaluaran
la documentacion y emitirdn una “Carta de Apoyo de la Clinica” y un “Certificado de Evaluacion
Metodoldgica”.

Documentos requeridos:

Protocolo de investigacion

Consentimiento informado

Asentimiento informado (si aplica)

Instrumentos de recoleccion de datos

Manual del investigador (si corresponde)

Carta apoyo servicio y del patrocinante (si corresponde)
Curriculum vitae del IP y/o IR

O O O O O O O

Certificado de seguro (si corresponde)

Si se somete en el CEC UAndes, ademas adjuntar*:

Carta solicitud evaluacién

Carta compromiso investigador principal (IP) o responsable (IR)
Ficha Informativa CEC (Incluye el protocolo de investigacion)

*se pueden encontrar en la pagina web de DIDeP.

Para las investigaciones institucionales, el Area de Investigacion evaluard el disefio metodolégico y

estadistico, ademas de la factibilidad y coherencia del proyecto. De ser necesario, se enviaran
observaciones, correcciones y/o sugerencias al equipo de investigacidn y/o se agendaran reuniones para
trabajo colaborativo.
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Una vez finalizada la revisién anterior, se decidird sobre la recomendacion de apoyo de la Direccidn
Médica al estudio, emitiéndose la respectiva Carta de Autorizacién, la cual serd requisito para ser
presentada al Comité Etico Cientifico y el apoyo estara siempre supeditado a la aprobacién de un CEC
Acreditado.

e El investigador principal/responsable debera presentar su proyecto al CEC Universidad de los Andes,
preferentemente, o a algin CEC aprobado por la autoridad sanitaria.

e Como requisito para iniciar la ejecucion del Protocolo de Estudio en la Clinica, el IP o IR debe enviar a
DIDeP el Certificado de aprobacién del Comité Etico Cientifico.

e DIDeP se encargard de apoyar la gestion de adquisicién de bienes, compras de insumos, utilizacidon de
elementos de la Clinica y prestaciones que requiera la investigacidn, asi como apoyar en el manejo de

los fondos asignados.

e Para coordinar la aprobacién de un proyecto de investigacion se debera seguir el flujo descrito en el
anexo 1 o anexo 2 segln corresponda a Investigacidn Institucional o a Ensayos Clinicos respectivamente.

e Para los estudios retrospectivos de revision de fichas se seguird el mismo proceso descrito en esta

norma tanto de aprobacién del Area de Investigacién como del CEC. No obstante, si solicitar la firma del
consentimiento informado (Cl) es poco viable para un estudio retrospectivo, se podra solicitar la
autorizacion del Director de la Institucion para pedir la informacion requerida sin la firma del Cl por parte
de los participantes. Esta informacién sera entregada por la Unidad de Registros Clinicos de manera
anonimizada, Unicamente al IP o IR, segln se describe en el protocolo institucional “DP 3.1_Acceso
excepcional a ficha clinica sin consentimiento informado para investigaciones retrospectivas
(complementario)”, lo que se resume de la siguiente manera:

Completitud del Formulario “Solicitud de Datos Anonimizados” (SDA).

Firma del IP o IR de la “Declaracién de confidencialidad y de no re-identificar pacientes”.
Envio de Formulario SDA (y protocolo) al Area de Investigacion DIDeP por parte del IP o IR.
Envio de documentacion al CEC por parte del IP o IR.

® oo oo

Envio por parte del IP o IR del “Formulario SDA” y de la “Declaracion de confidencialidad y de
no re-identificar pacientes” aprobados por CEC y Area de Investigacién a la Unidad de
Informacién y Registros Clinicos.

f.  Envio de base de datos (Excel) anonimizada por parte de la Unidad de Informacién y Registros
Clinicos al IP o IR.

e En los estudios que la informacion de pacientes se recolecte de bases de datos diferentes a la ficha
clinica, no se requerird consentimiento; sin embargo:
a. Labase de datos debe estar autorizada por la Direccién de la Clinica y el Area de Investigacién.
b. Debe existir un “Formulario de Consentimiento de Uso de Material para Investigacion y
Docencia” genérico, especifico para cada servicio y firmado por los pacientes atendidos en la
Clinica.
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c. La base debe estar descrita en el formulario genérico y contar con medidas de seguridad y
anonimato suficientes para el resguardo de la confidencialidad de los datos.

d. El responsable de asegurar la confidencialidad y respaldo de la base de datos serd el jefe de
servicio o unidad que la genera.

e. Las bases de datos que se generen son de propiedad de la clinica y su fin es desarrollo de
investigacion en la clinica y no fuera de ella.

2. Proceso de Consentimiento Informado

2.1. Contenidos

Para un correcto proceso de Consentimiento Informado (Cl), el Formulario de Cl (FCI) que sera utilizado en
los proyectos de investigacién deberd cumplir ciertos estandares que aseguren la calidad de la informacién,
aspectos relacionados a su seguridad y sus derechos, debiendo contener como minimo lo siguiente:

e Uninvestigador entregara informacién referente al estudio.

e Informacidn al paciente sobre beneficios y/o riesgos esperados.

e Informacidn al paciente sobre alternativas de su eventual participacion en la investigacion.

e Informacidn al paciente sobre los procedimientos o protocolos que deben seguirse.

e Se asegure que cuando se rechaza la opcidn de participar, o se deje de participar la atencién en la

clinica no se vera comprometida.

2.2. Firma del FCI

La firma en el FCI se realizara posterior a la entrega de informacion al paciente y tras tiempo de no menos
de 40 minutos, para meditar su decisidén y/o consultar a terceros significativos si lo requiere. Dicha firma se
realizard antes de realizar cualquier procedimiento o recoleccidon de datos del estudio. Durante el proceso
del Cl se requiere la participacion y firma de:

e Paciente o su tutor.

e Investigador Principal (IP), Responsable (IR) o investigador delegado.

e Director Médico o Director/a de Cuidados y Servicios al Paciente, o de quién ellos deleguen.

2.3.  Situacidén en caso de pacientes menores y/o con enfermedades mentales

e Pacientes entre 12 y 18 afios tendrdn la posibilidad de entregar su opinién y asentimiento en la
medida de lo posible.

e Cuando la investigacion incluya a personas con enfermedades mentales se actuara de acuerdo con
el D.S. 570 de 2000 del MINSAL.
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Control y seguimiento de investigaciones en curso

El Area de Investigacion de la DIDeP, deber4 llevar un registro de los proyectos aprobados por el CEC y

Autorizados por los Directores de la Clinica, de los que se encuentran en etapa de ejecucién y de los que

ya han finalizado.

El Investigador Principal (IP) o Responsable (IR) debera enviar a DIDep:

- Formulario “Inicio de investigacién”, que correspondera al primer participante enrolado. (anexo 3)

- “Informe Anual”, en el caso de durar mas de 12 meses, para lo cual servird el mismo informe que
solicita el CEC respectivo para la renovacién anual de la aprobacién y Carta de Re- Aprobacién anual
del CEC. (anexo 4)

- Enmiendas al protocolo que requieran de aprobacion del CEC, ademas de enviar la Carta de
Aprobacidn de la Enmienda al protocolo.

- Informe de Cierre, que podra corresponder a un resumen del estudio o en el caso de
confidencialidad, ademas de enviar la Carta de Cierre del CEC. (anexo 5)

- Publicaciones/difusiones del estudio. (anexo 6)

Registro Clinico

Todo estudio deberd contar con un sistema de registro (fisico o digital) de datos fuente Unico por cada
participante del estudio.

El Area de Investigacion, después de la aprobacién de CEC, proveera una Carpeta de Sitio de Estudio
(CSE) a cada proyecto a ejecutarse en la Clinica, esta CSE debera contener toda la informacién relevante
del estudio.

Al ingresar un participante a un estudio, luego de firmar el FCI el investigador debera ingresar a la Ficha
Clinica electrénica de la CUA y dejar registro de dicho ingreso sefialando: identificacion del estudio (ej:
Nombre, Cédigo), e investigador principal o responsable.

La informacién administrativa y otra informacién de tipo clinica quedara registrada en formato fisico y
en ocasiones, en un sistema electrénico propio del estudio o ensayo. Para el caso de sistemas
electronicos, esta informacion queda registrada bajo el codigo especifico del paciente referente a dicho
estudio.

En el caso de la informacidn en formato papel, esta se archiva en una carpeta propia de cada paciente.
Estas carpetas se identifican de acuerdo con un cédigo especifico del paciente referente al protocolo
propio del ensayo o investigacion. Dentro de la informacidon del paciente se encuentra el numero de RUT
o Pasaporte segln corresponda con el fin de mantener la unidad de la informacién con los otros registros
generados en la Clinica.

La ubicacidn de estos archivos dependera del estado de avance del ensayo o estudio.
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VI.

En etapa activa de la investigacion, las carpetas se encontrardn en la ubicacién fisica en que se
realiza dicho estudio. Permaneceran en este lugar bajo llave y el responsable de resguardar los
documentos sera el investigador principal/responsable en la clinica.

En etapa finalizada de la investigacién, las carpetas quedaran archivadas en estanterias
destinadas para dicho fin en las dependencias de DIDEP, siempre bajo llave. El responsable de
esta informacidn sera el Jefe de DIDEP pudiendo delegar esta responsabilidad en el Jefe de
Investigacion o Ensayos Clinicos.

Cuando el ensayo o estudio esté finalizado y no sea necesario tener acceso rapido a la
informacién, esta podra ser enviada a Registros Clinicos para que sea archivada en las bodegas
de Registros Clinicos. Quedara como responsable de esta informacion el Coordinador de
Registros Clinicos, por un plazo minimo de 15 afios desde el término del estudio.

El acceso a esta informacion es solo a través del Jefe de la Unidad de DIDEP, quien deberd evaluar
la pertinencia del requerimiento y el nivel de acceso.

REFERENCIAS

Ley N° 20.584 que regula los derechos y deberes que tiene las personas en relacién con acciones
vinculadas a su atencién de salud. 2012.

Ley N° 20.120 sobre Investigacién cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibe la clonacién
humana. 2006.

Decreto 114. Aprueba reglamento de la ley N° 20.120 sobre la investigacidn cientifica en el ser
humano, su genoma, y prohibe la clonacién humana. 2011.

D.S. 570 Aprueba reglamento para la internacién de las personas con enfermedades mentales y
sobre establecimientos que la proporcionan. 2000.

REVISION DE DOCUMENTOS

Version | Fecha de Revision Revisiones realizadas

1 Marzo 2016 Creacién

2 Diciembre 2016 Se corrige anexo 1

3 Junio 2018 Se actualiza algoritmo por acreditacién del Comité de Etica de la
Universidad

4 Enero 2020 Reformulacion Norma de Regulacién de la Investigaciéon — DIDeP

5 Junio 2022 Actualizacion y Reformulacion Norma de Regulacion de la
Investigacion — DIDeP

6 Julio 2024 Se elimina definicidn de IP/IR y se deja descrito en responsables.

Se incorpora a la direccién de Cuidados y Servicios Pacientes como
responsable de autorizar proyectos de investigacion.

Se actualiza el Procedimiento solicitud de apoyo y aprobacién de
investigacion, punto 1 del item Desarrollo.

En estudios retrospectivos de revision de fichas, se hace referencia
al documento institucional “DP 3.1_Acceso excepcional a ficha
clinica sin consentimiento informado para investigaciones
retrospectivas (complementario)” NUEVO V1.
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VIl.  ANEXOS

Anexo 1. DIAGRAMA DE FLUJO PROYECTOS DE INVESTIGACION INSTITUCIONAL
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Anexo 2. DIAGRAMA DE FLUJO DE ENSAYOS CLINICOS
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Anexo 3: FORMULARIO DE INCIO DE LA INVESTIGACION (Dirigido a DIDEP para investigacion institucional).

o Clinica
2| Universidad
¢/ de los Andes

FORMULARIO DE INICIO DE LA INVESTIGACION

Objetivo: Dar aviso al Area de Investigacién de DIDeP del Inicio de su proyecto. Con ello, serd posible mantener
un mejor registro de la investigacidn que se realiza en la Clinica.

Llene la informacidn que se solicita y envielo a investigacion@clinicauandes.cl.

Fecha envio de informe:

Informado por (Nombre/rol en el estudio):

Nombre del protocolo:

Investigador Principal o Responsable en la Clinica:

Cantidad de participantes a enrolar:

Fecha de inicio primer enrolamiento:
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Anexo 4: FORMULARIO DE INFORME ANUAL (Dirigido a DIDEP para investigacion institucional).

2\ Clinica
z Universidad

de los Andes INFORME ANUAL

Objetivo: Informar al Area de Investigacién de DIDeP, del avance de su estudio durante los 12 meses anteriores
al informe. Con ello, sera posible mantener un mejor registro de la investigacién que se realiza en la Clinica.
Complete la informacidn que se solicita y envielo a investigacion@clinicauandes.cl.

Nota: Este informe puede ser reemplazado por el mismo informe que se entrega al CEC, timbrado por el CEC.

Incluir la siguiente informacion:

- Fecha envio de informe:

- Informado por (Nombre/rol en el estudio):

- Nombre del protocolo:

- Investigador Principal o Responsable en la Clinica:

- Cantidad de participantes a enrolados:

- Estado de avance de acuerdo con carta Gantt propuesta (marque con una x):

Retrasado: Al dia: Adelantado:
- Complicaciones y/o Eventos Adversos Serios (durante los 12 meses a reportar)

Si No

Si la respuesta es si, éSe informé al CEC?  Si No

Cambios en el equipo, enmiendas al protocolo, Cl, asentimiento y otro documento que no hayan sido informadas
con anterioridad a DIDeP:
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Anexo 5: FORMULARIO DE INFORME DE CIERRE (Dirigido a DIDEP para investigacion institucional).

% Clinica
Universidad
¢ de los Andes

INFORME DE CIERRE

Objetivo: Informar al Area de Investigacién de DIDeP del cierre de su estudio. Con ello, sera posible mantener
un mejor registro de la investigacion que se realiza en la Clinica.

Llene la informacidn que se solicita y envielo a investigacion@clinicauandes.cl.

Incluir la siguiente informacion:

- Fecha envio de informe:

Informado por (Nombre/rol en el estudio):

Nombre del protocolo:

- Investigador Principal o Responsable en la Clinica:

- Cantidad de participantes a enrolados:

Razoén de término de la investigacion (marque con una x):

Objetivos cumplidos
Término anticipado*

*Razon del término anticipado
(ética, econdmico, otra)

Difusidn (en el caso que la hubiera en el momento del cierre)

- Referenciar revista y articulo en que se publicd y Congresos en que se ha presentado

- Adjuntar articulo
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Anexo 6: FORMULARIO DE INFORME DE DIFUSION (Dirigido a DIDEP para investigacién institucional).

%W Clinica
z| Universidad
de los Andes

INFORME DE DIFUSION

Objetivo: Informar al Area de Investigacién de DIDeP de publicaciones/difusiones asociadas a su estudio. Con
ello, serd posible mantener un mejor registro de la investigacidn que se realiza en la Clinica.

Llene la informacidn que se solicita y envielo a investigacion@clinicauandes.cl.

Incluir la siguiente informacion:

- Fecha envio de informe:

- Informado por (Nombre/rol en el estudio):

- Nombre del protocolo:

- Investigador Principal o Responsable en la Clinica:

- Referenciar revista y articulo en que se publicé y Congresos en que se ha presentado.

- Adjuntar articulo.
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