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MINISTERIO DE SALUD
  SERVICIO DE SALUD M. CENTRAL
  COMITÉ ETICO CIENTIFICO

ANEXO 8. FORMULARIO SOLICITUD DE REVISIÓN PROTOCOLO

La recepción de antecedentes se realizará vía correo electrónico, al correo: comite.eticossmc@redsalud.gob.cl. 

Complete la siguiente información
	Ítem  
	

	Fecha
	

	Título del protocolo                               
	

	Sitio de realización                               
	

	Patrocinador del estudio (solo si aplica) 
	

	Nombre investigador/a principal 
	

	Currículum Vitae del investigador/a principal en idioma español 
	

	Certificado de título de investigador/a principal (para profesionales del área de la salud, adjuntar certificado emitido por la Superintendencia de Salud, para otros profesionales adjuntar certificado de título, para alumnos de pregrado adjuntar certificado de alumno regular emitido por la universidad que lo acoge)
	

	Carta declaración de compromiso del investigador principal ( anexo 6)
	

	Listado de estudios clínicos que participa investigador principal 
	

	Carta de aceptación del jefe/a de Servicio, Unidad o Departamento, donde se ejecutará el protocolo.  En casos de Centros privados adjuntar carta del director del centro. 
	

	Número teléfono Celular Investigador principal
	

	Correo electrónico investigador/a principal
	

	Firma investigadora/a principal 
	

	Nombre subinvestigador/a 
	

	Certificado de título de subinvestigador/a (para profesionales del área de la salud, adjuntar certificado emitido por la Superintendencia de Salud, para otros profesionales adjuntar certificado de título, para alumnos de pregrado adjuntar certificado de alumno regular emitido por la universidad que lo acoge)
	

	Número teléfono Celular subinvestigador/a principal 
	

	Correo electrónico subinvestigador /a principal
	

	Firma subinvestigador/a 
	

	Para protocolos Red SSMC, adjuntar certificado emitido por la Unidad de Investigación del establecimiento donde se realizará el estudio
	 

	Carta conductora elaborada por el /la investigador/a dirigida al presidente del CEC- SSMC: Dr….., solicitando análisis y aprobación del estudio (debe registrar firma y fecha) 
	 

	Protocolo en español, indicando versión, fecha y páginas numeradas usando ambas caras de las hojas.
	

	Consentimiento informado: documento con título del estudio, nombre y apellidos de los investigadores y subinvestigadores, contactos telefónicos móviles de los investigadores y subinvestigadores, fecha, versión y hojas enumeradas.
	 

	Asentimiento Informado: documento con título del estudio, nombre y apellidos de los investigadores y subinvestigadores, contactos telefónicos móviles de los investigadores y subinvestigadores, fecha, versión y hojas enumeradas
	 

	Carta solicitud de Dispensa al Consentimiento Informado, dirigir carta al presidente del CEC- SSMC: Dr. ….justificando las razones. (solo si aplica)
	 

	Cuestionarios o Encuestas, enviar instrumento usando ambas caras de las hojas.
	 

	Materiales como: tarjetas de alerta, de citación, diarios del paciente, folletos etc. para entregar al paciente, enviar documento usando ambas caras de la hoja
	 

	Manual del Investigador, en idioma español
	

	Póliza de seguros (solo si aplica) 
	 





	Conclusión 
	 
	X 
	Observaciones 

	Cumple 
	 
	 

	Pendiente envío de documentos 
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