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LISTADO PARA ENTREGA DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
(PROYECTOS DE TESIS DE DOCTORADO Y MAGISTER Y PROYECTOS DEL PROGRAMA DE TITULO PROFESIONAL
ESPECIALISTA (PTE))

(Documento en versidn 3.6 corregida 19.06.2025)

Enviar los siguientes documentos requeridos por el Comité de Etica para su revisién y complete el formulario accediendo
al siguiente enlace: https://redcap.link/ceish

Incluir toda la documentacidén que se menciona a continuacion en un solo archivo en formato PDF, con excepcidn del
documento de Consentimiento Informado, el cual debe adjuntarseen un archivo aparte, también en formato PDF. Se sugiere
incluir los documentos en el siguiente orden:

Incluir estelistado de requerimientos como primera pagina del documento.

A continuacidn, incluir una Carta de presentacion de protocolo dirigidaa la Presidenta del Comité de ética Dra. Lucia
Cifuentes O., en la que resuma brevemente su proyecto, incluyendo una descripcidn de los potenciales participantes,
mencionando desde donde serdnreclutados y el establecimiento donde se realizard el proyecto,y se comprometa a cumplir
con las exigencias mencionadas en este listado. Enesta carta puede incluirinformacién adicional que considereimportante
notificar a este Comité.

Proyecto completo original. Ademds, se debe incluirenla primera pagina del proyecto o como pie de pagina el numero de
version del documento y la fecha. Por ejemplo: Versién 1 del 28-08-2023. Nota: Si luego de la revisidn por este comité sele
solicitan modificacionesal protocolo, debe actualizar laversionyfecha del documento.

Si el proyecto contempla reclutamiento de voluntarios, se debe detallar cdmo se convocara a participar y como sera el
contacto inicial.

Capitulo de Consideraciones éticas. En esta seccion se deben analizarlos aspectos éticos del proyecto, describiendo las
caracteristicas de la poblacién y analizando si se encuentran en una situacion de vulnerabilidad, y/o si corresponden a una
poblacidn cautivao susceptibledecoercidn por tener alguna relacion con el equipo investigador, las consideraciones quese
tendran para resguardar el anonimato de los participantes, la confidencialidad de los datos y la dignidad, bienestar e
integridad de los potenciales sujetos de investigacion, mencionando el balance de riesgos y beneficios, evaluando la
necesidad de contar con mecanismos de apoya en caso de ocurrencia de eventos adversos y la descripcion de cémo se
realizard ladevolucionactiva delos resultados a los participantes.

Incluir un Cronograma del proyecto. Puede utilizar una carta Gantt u otra herramienta. Debe considerar en el cronograma
los plazos derevisién por el Comité Etico Cientifico.

Aspectos econdmicos del proyecto. Indicar forma de financiamiento del protocolo, considerar recursos humanos y
materiales. En caso de proyectos de tesis que se realicen dentro del marco de un Proyecto Concursable ya adjudicado,
individualizar concursoy adjuntar los documentos de aprobacidn bioética del Proyecto (Acta de aprobacion). Los proyectos
de tesis que se realicen en el marco de otros proyectos de investigacidn en curso, deben indicar el nombre del proyecto y
enviar una copia de su Acta de aprobacidn ética y consentimientos y/o asentimientos informados aprobados.

Curriculum vitae breve de investigador principal (tesista), co-investigadores y tutor(es) o profesor(es) guia. Para este
apartadoserecomienda una versidonresumida de investigacionesrelacionadascon el tema del estudiorealizadas los ultimos
5 afos.

Describir proceso de Consentimiento Informado, detallando como y dénde se realizara (procedimiento), quién sera el
encargado de realizarlo y cdmo se documentard (firma de documento). Si su proyecto no contempla realizacién de
Consentimiento Informado, debe justificar las razones porlas cuales estima queno lorequiere, y solicitar a este comité una
dispensa del Consentimiento.

Incluir en un documento aparte el documento de Consentimiento Informado, y en caso de que participen menores de edad
con capacidad de consentir, debe incluir ademds un documento de Asentimiento Informado, guiandose por los modelos e
instrucciones queseencuentran en nuestra pagina web.
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Documentos y formularios. Incluir como anexo los documentos y formularios utilizados para convocar, aplicary/o entregar
a los participantes del estudio como, por ejemplo: invitacidn a participar, encuestas, materiales para participantes,
cuestionarios, escalasdeevaluacidn, etc. En el caso de entrevistas, se debe incluir lapauta deentrevista.

Carta de Compromiso del investigador responsable (tesista). Debe descargarla desde el formulario de REDCap o desde la
pagina web del Comité). La carta debe venir con digital avanzada oser firmada en papel con ldpizazul y luego obtener una
copia digital del documento completo.

En el caso de proyectos de Magister y Docotorado, debe enviar el Certificado de aprobacion del Director de la Escuela de
Postgrado. Solo se recibirdn proyecto que estén aprobados sin reparos o con modificaciones menores. En el caso de estar
aprobados con modificaciones menores, se debe adjuntar la carta del comité académico en que se detallanlas mismas.

En el casode proyectos de investigacién enmarcados en el Programa de titulo profesional especialista (PTE), se debe incluir
la carta de certificacion de revision de la Unidad Académica y/o de Investigacion del Establecimiento en que realizard e
proyecto.

Carta de aprobacién de autoridad o autoridades administrativas de los establecimientos donde serealizard lainvestigacidn,
en la que se deben detallar los términos en que se desarrollara. De acuerdo al Articulo 10, de la Ley 20.120, Sobre la
investigacion cientifica en el Ser humano, su genoma, y prohibe la clonacién humana, “Toda investigacidn cientifica a
realizarseen el pais debera contar con la autorizacién expresa del o de los Directores de los establecimientos dentro de los
cuales se efectue...”. En caso de que el Director de Establecimiento supedite la emision de la Carta de autorizacién a la
aprobacioén del proyecto por un comité de ética, debe enviar un documento en que se constate que se realizé la solicitud de
esta Carta de aprobacion,yque el Director de Establecimiento estd en conocimiento del proyecto y este de acuerdo en que
este Comité lorevise.

Si el proyecto fue presentado o debe presentarlo en otro Comité de ética, debe mencionar las razones depresentarlo en este
comité, individualizar el o los Comité de ética en que fue presentado e indicar la resolucion, es decir, si estd en proceso de

revision, fue aprobado orechazado.

Se recomienda que el documento cuente con numeracion de pagina.

INFORMACION IMPORTANTE

Solo se recibiran proyecto de Tesis de Magister o Doctorado dictados por la Facultad de Medicina de la Universidad de
Chile.

Una vez enviado el proyecto, debe recibir una respuesta en un plazo entre 48 horas y 5 dias habiles. Deno recibir
respuesta en dicho plazo, se solicita notificar via correo electrénico o via telefénica.

Los proyectos que no cumplan con los requisitos o que la documentacién sea insuficiente, serdn devueltos al investigador
y no seranrecibidos hasta quecumplan conlos requerimientos.

Una vez que su proyecto cumpla conlos requisitos antes mencionado, sele enviard una constancia derecepcion, en la que
se asignaraunnumero de proyecto. En cualquier comunicacion con el comité debe mencionar el nimero de proyecto.

En casodeque suproyecto sea aprobado por nuestro Comité y no cuente con la Carta de aprobacién dela autoridad
administrativa del establecimiento donde reclutara y/orealizaralainvestigacidon,seleenviard el Acta de aprobacion, pero
los consentimientos y asentimientos informados noserdntimbrados hasta la recepcidn deesta carta, ya que solo después
de contar con dicha autorizacion puedeiniciar el reclutamiento.

En casode tener cualquierinconvenientedurante el desarrollo del proyecto, o si es necesario modificarlo, es decir realizar
una enmienda, deben notificarlo a este comité mediante una carta, para quesea revisado,yesperarsuresolucién antes de
aplicarlamodificacion. Deacuerdo al Articulo 10, de la Ley 20.120, “Todo evento adversode caracter serio quese presente
en el cursode lainvestigacion, deberd ser informado por el investigador al Comité y al Director del establecimiento donde
selleva a cabo”. Porlotanto, en casode suscitarseun evento adversoserio, se solicita notificaren un plazono mayor a24
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horas habiles desde que el investigador tuvo conocimiento. Por otra parte, se solicita notificar a la brevedad cualquier
desviacidn al protocolo.

A modo de seguimiento, deben completar anualmente, o en el plazo que indique posteriormente este Comité, la “Pauta de
Seguimiento Etico de Proyectos”, que seencuentra en nuestra pagina web, y enviarla via correo electrénico.

Al concluir el Proyecto debe completar y enviar la “Pauta de Seguimiento Etico de Proyectos”, que se encuentra disponible
en nuestra pagina web.

En caso de que se otorgue un Acta de aprobacidn, el proyecto debe ser realizado en el plazo otorgado. Si no es posible
concluir el proyecto durante ese periodo, se debe solicitar, 60 dias previo al vencimiento, una extension del Acta de
aprobacion. Debe incluir en dicha solicitud las razones por las cuales no se ha concluido el proyecto y completar la pauta
de seguimiento, para conocer el estado de avancede este.



