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APROBACION COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
ESCUELA DE MEDICINA



ANEXO 2A

Recepcién de documentacién ENS2008. Comité de Etica en Investigacion
Escuela de Medicina, Pontificia Universidad Cat6lica de Chile

Proyecto
Pendiente
PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DE CHILE -
FACULTAR 1D MLDICINA CEI MEdUC
Escunia 08 Mimaisa O TF i ETICA bu INVISTIGAL UM
o
Nimero Proyecto: 09-113
Investigador: Dr. Gonzalo Valdivia, Depto de Salud Pdblica
Dra. Paula Margozzini - Depto. de Salud Publica
Titulo Proyecto: Encuesta Nacional de salud 2009.

Sitio Realizackn: Poblacional, a nivel nacional
Patrocinador; MINSAL
Documentacion Revisada:

Encuesta Nacional de Salud 2009: Protocalo de investigacién, version borrador del 01-
07.2009; Documento de Consentimiento Informado General; documento de Consentimiento
informado para VIH. Ademas volante y folleto explicativo, cuestionario F1, Cuestionario F2;
Formulario laboratorios regionales (F3); Formulario cajero PUC; Tarjetas para F1 y F2;
manual para enfermeras en terreno; manual para encuestadores en terreno; manual para
tecndlogos en terreno; comprobante atencidn general; comprobante VIH; .

Condiciones de aprobacion :

El proyecto en referencia queda pendiente para aprobacién expedita hasta que el
Investigador Responsable incorpore los siguientes cambios en el documento de
Cansentimiento Informado:

= En la parte correspondiente a confidencialidad, se debe agregar que "el MINSAL es el
responsable final de la confidencialidad de la informacién obtenida®;

= En el parrafo de la pagina 3, debe decirse : gue el material genético a extraer sdlo se
usard para conocer mas de las enfermedades descritas en el triptico y no serd usado
para otras enfermedades distintas”

* En la seccibn donde se sefiala al Comité de Etica, agregar un pérrafo
"RESPONSABILIDAD DEL COMITE DE ETICA DE LA UNIVERSIDAD CATOLICA: Los
limites de esta aprobacion ética se refieren exclusivamente al estudio de las
patologias definidas para esta encuesta ENS2009, en consecuencia no incluye usos
posteriores distintos a los sefialados en esta Encuesta.

Se le solicita en toda futura correspondencia hacer referencia al N® del Proyecto asignado
(09-113).

EN CASO DE CUALQUIER DUOA SE LE SOLICITA CONTACTARSE CON EL CEl-MedUC
Se certifica que la Informaciin contenida en el presente documenta es correcta y que refieja fieimente el acta del Comité de Etica en Investigacin
de la Escuela de Medicina de la P. Universidad Cattlica de Chile [CE1-MedliC), ESTE E CUMPLE CON LAS GUIAS DE BUENA PRACTICA CLINICA
DEFINIDAS POR LA CONFERENCIA INTERMACIONAL DE ARMONIZACION (GCP-ICH); NAS 20.120 Y 19,628 SOBRE PROTECCHKIN
DE LA VIDA PRIVADA O PROTECCION DE DATE DECARACTER PERSONAL, IONALES DE LA ESCUELA DE MEDICINA

DE LA P. UNIVERSIDAD CATOLMCA DE CHIl _
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ANEXO 2B
Aprobacién ENS2008. Comité de Etica en Investigacion
Escuela de Medicina, pontificia Universidad Catélica de Chile
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SE APROBO EL SIGUIENTE PROYECTD: Numéra Progecio: =113
Fﬁhﬂ?utm: 14.07.2000
Fecha Coprecon;  13.07.2010
Imsestigacer; Dr. Gonzale valdivie -Dra. Pauls Margoezinl = Depta. de Sabud Publica

Tituikas Prropencia: Encuesta Macional da Salud 30069,
Silia Realizscitn: f ===}

Patrocinador: MIMSAL
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«  Enouesta Mackonal de Salud 2009, vemisdn borrador del 01 de julio del 30089,

- Docurments de consentimsents mformacs, versién borrador del 01 oe julid de 2009,

- Welante y follels explicative. Cusstionana primars visits [F1), Cusstionara 2 visita
{F2}), Formulario Laboratorios Regionales (F1), Formulario Cajero PUC (F4), Tarjetas

. Carta del Jofe de Departamonto.
- LDy e respabdo conlensends todes ke informacian antenormente sefialada.
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En gosibn ewtraondingnia ded Comitd dié Elh &0 [nvisligacsds s& ratifica la aprobmscion del
Proyecio denominado : Encusild Mecional de Salud 2009.

Sq solicita al IR cumplic con o6 reguenmienlos iNdCRO0s &n hoja adjusta, Segin
En toda futura correspondencia, Rater refesencia al N® de proyedn asignado [09-113)
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DEFIEG POR L& COWPERENC W IRTERRALIINA L D ARORLERCOR (GUPA0H), D0 LAS LEFES CHILERAS. 20,1 30 ¥ 15608 SOBRE PROTEICION
DE LA WA PRGSO FIOTTC00N DE BATOS DE CARKCTER PERSORAL, ¥ DO LIS MORMAL IMSTITLODRALES. OF LA ESCUELA OF MEDDINA
DE LA P, i
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COMPROMISOS DEL INVESTIGADOR PROYECTO N 19-113
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Diebe conducir | inveatigncion en acuerdo con el protocelo aprobado, dando cumplimieno
& las leyes y regulaciones respectivas ¥ segim los principios éticos que nesguardsn las
imvestigaciones bionsddicas,

Debe realizar ¢l proceso de oblencidn de Consentimiense Informado (CI) sin cosrcidn o
presbdn (ndebida, oorgando al potencial participante la oportunidad suficiente para decadar
libresmeente si panticipar o na, & menod qu ¢ 1o hays eximido de la nocesidad de obsener CT.

8. Debe usar la oltims version del formulanio de C1 que ha sido aprobads y timbrads
por ¢l CERMedUC,

b. Debe solicitar autorizackdn del CEI-MedUC pafa € use de cualquier material 2 ser
enregado & los participanies., incluyendo svisos de reclutsmienio.
Debe soliciiar pre-aprobacion por parte ddl CELMedUC para cuslquier desviacion
plamificads del protocols y ovisld opofanmente caando han ocarmdo caminos mprevisos
Debe: imfonmar de la realizscion de csta investigacion al/los Directon'es de la's dependencia’s
asisencial’es comespondicnic's.

. Debe informar al CEIMedUC de cmlqueers munva informackdn que puida afectas ks

seguridad de lon pactentes o ¢l debido desarmollo del proyecto.
2 MNotificar dentro de lss 24 homs de ocurridos, los cvemtos adversos serics ¢
iersperados que hayan ocurmido en pacierdes de esie cenirn.
b Motfhcsr wdos los evenios adversos sefios ¢ inesperadon que se relacionen con el
proyecto dentro de dos semanas de haber womado copocimlento de datoa.

¢ MNotificar oporiunamente de oiros eventos ne artici pades que polencialmente pongan
<n Tiesge 2 los sujetos participantes del esfudie o 8 los investigudone,

El periodo de aprobacion de este proyecso expirs ¢l 13072000, Usied debe enviar ssliciud
de renovaciin que incluyn informe periddies 43 dlas antes de eata fecha. Usted o puede
segulr rechutando o controlando pacienies si no ba recibide aprobacian escriin de su seliciiud
de renovacién. Si no se aprusba la contiruacitn de la investigacion antes del 13.07.2000,
deberd detener las actividades de la investigacidn, ¥ no podrd evaluar ni enrclar a ningin
neevo panticipante ¥ no podrd realizar el andlisis de los datos que (deniilguen a los
participantes.

. Diebe envior informe final al wrmino del proyecio, que comenga Informicldn respecto al

nimers de pacientes enrelados, eventos adversos ccurridos en este Centrn, v publicaciones
relacicnadas con esle proyecio,
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