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COMITE ETICO CIENTIFICO

FORMULARIO PARA SOLICITAR REVISION DE ESTUDIOS CLINICOS

Completar digitalmente todos los items del formulario. Si alguno de ellos no es pertinente, indicar NA (no aplica)

Fecha presentacion solicitud revision estudio:

1. IDENTIFICACION DEL ESTUDIO

Titulo del estudio:

Nombre Investigador Responsable:

Correo electronico IR: teléfono IR:

Centro:

Servicio/Departamento:

Carta autorizacion Jefe NG

Servicio/Departamento S

Patrocinador (si fuere el caso):

Representante legal del patrocinador en Chile (si fuere el caso):

Cobdigo de protocolo (si fuere el caso): Coddigo Eudra CT (si fuere el caso):

Datos Pdliza de Seguro de responsabilidad civil por ensayos clinicos (si fuere el caso):

Este estudio de investigacion ¢Ha sido presentado a otro Comité Etico Cientifico del pais?

Indigue a cudl o cudles:
|

NO

2. DURACION DEL ESTUDIO Observaciones

Fecha de inicio

Fecha de término

3. NOMINA EQUIPO INVESTIGADOR

B » ) ] N Tiempo
Nombre Profesion Funcion en la investigacion dedicado

Hrs. semanales
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)

4. TIPO DE FINANCIAMIENTO

Valor

Entidad proveedora de los fondos

Concursables CSM

Fondos del Servicio/Departamento

Concursables Nacionales

Concursables Internacionales

Industria Farmacéutica

Oftros

5. TIPO DE INVESTIGACION. Marque las categorias pertinentes

Prospectiva Nacional

Exdmenes de laboratorio

Retrospectiva

Internacional

Tratamientos

Observacional

Revision de ficha clinicas

Exdmenes fisicos rutinarios

Experimental Entrevistas Estudios prospectivos de laboratorio
Descriptiva Cuestionarios Hematoldgicos
Analitica Inves"rigocién con Imagenolbégicos
medicamentos
Unicéntrica Examen fisico Cardiolégicos

Multicéntrica

Examen psicolégico

Oftro (especifique)

6. MARCO TEORICO Y PROPOSITO DE LA INVESTIGACION.
Maximo 1 pag.

investigaciéon

Presentar antecedentes generales,
explicar hipotesis y propdsitos de la

7. MATERIALES Y METODOS.
Maximo 1 pdg.

Tipo de estudio y diseno experimental. Mencionar instrumentos, encuestas,
medicamentos u ofro elemento al que se exponga a la persona participante
de la investigacion. Especifique N° de fichas a revisar.

8. JUSTIFICACION.
Mdaximo 1 pdg.

Explique la justificacion de la investigacién y relevancia de la metodologia,
indique alternativas. Mencione beneficios del desarrollo del estudio.
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Completar digitalmente todos los items del formulario. Si alguno de ellos no es pertinente, indicar NA (no aplica)

9. ASPECTOS ETICOS. Seleccione la opcién pertinente. sl NO :?LICA
Este estudio evalta una prdctica que utiliza: fdrmacos, aparatos, radiaciones,
9.1. | procedimientos quirdrgicos, otros. Especifique si su respuesta es Sl.
Sl NO NO
APLICA
La préctica considerada en este estudio es invasiva y/o puede potencialmente
9.0 |causar algun grado de malestar, dano fisico al paciente, estrés fisico o psicologico u
otro. Sisu respuesta es Sl, considere medidas de mitigacion al malestar, al dano,
estrés u otro. Ademds, deberd explicar este punto en el consentimiento infformado
| NO NO
APLICA
La préctica considerada en este estudio puede resultar desconocida para el
9.3. | paciente (porgue no es de rutina). Especifique si su respuesta es SI. Mencione
detalles sobre el procedimiento en el documento de consentimiento informado.
Sl NO NO
APLICA
La prdctica considerada en este estudio beneficiard directa o indirectamente a los
9.4 | pacientes participantes. Especifique si su respuesta es Sl.
Sl NO NO
APLICA
El propdsito de la préctica considerada en este estudio serd conocido por los
9.5, | pacientes participantes. Especifique porqué si su respuesta es NO.
| NO NO
APLICA
Explique cdmo serdn reclutados y seleccionados los pacientes participantes de
9.6. | estainvestigacion. Detalle cdmo, cudndo, dénde y por quién vy si se utilizard algin
tipo de medio escrito o de comunicacién para reclutar (recuerde anexar cualquier
documentacién).
N NO NO
APLICA
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Existe vinculo (contractual o no) con alguna organizacién o institucién ajena ala
9.7 | institucion de origen del investigador y que se beneficie, de manera directa o
indirecta, con el desarrollo del proyecto.
Especifique si su respuesta es Sl. Indique la naturaleza del vinculo y/o beneficio.
| NO NO
APLICA
2Se recolectardn, utilizardn o divulgardn datos personales (registros o fichas clinicas,
9 g. | datos de practicas clinicas piblicas y privadas, u otras) sin el consentimiento de las
personas a las que pertenecen los datose Sisu respuesta es Sl sefale por qué no se
puede obtener el consentimiento de dichas personas. Enfregue detalles de fuente
proveedora y el nUmero de registros que estima serdn revisados.
Sl NO NO
APLICA
Este estudio utiliza encuestas, entrevistas u ofras formas para obtener datos
99 | personales directamente desde las personas. Especifique si su respuesta es Sl
| NO NO
APLICA
Las encuestas, entrevistas u otros, serdn realizadas bajo consentimiento informado.
9.10.| Especifique si su respuesta es NO.
| NO NO
APLICA
sLa obtencidon de los datos personales expone a los participantes en alguna
9.11.| situacién que pueda vulnerar su dignidad, causar dano emocional, moral u ofro?
Especifique
Sl NO NO
APLICA
El diseno del estudio especifica el destino de los datfos personales y asegura
9.12.| confidencialidad. Especifique cadena de custodia de datos y restricciones a su uso.
Sl NO NO
APLICA
El disefio del estudio considera la inclusion de individuos vulnerables. Senale medidas
9.13.| de proteccion en caso de vulnerabilidad
Sl NO NO
APLICA
sExisten algunas ofras consideraciones éticas que deban ser evaluadas? Especifique
9.14.| surespuesta es Sl
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NOTA: En caso que el CEC solicite modificaciones a alguno de los documentos del estudio, estos deben ser presentados en
DOS EJEMPLARES: uno en version original y otro con control de cambios.
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