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SANTIAGO, (9 SET. 2022

VISTOS: Articulos 31 y siguientes del D.F.L. N°1,
de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del D.L.
N°2763, de 1979, y de las leyes N°18.933 y N°18.469; Decreto N° 4 del 05 de enero 2020 del
Ministerio de Salud, que decreta alerta sanitaria por el periodo que se sefiala y otorga facultades
extraordinarias que indica por emergencia de salud publica de importancia internacional por brote
del nuevo coronavirus y sus modificaciones; Decreto N°6, del 06 de marzo de 2020, del ministerio
de Salud que modifica el Decreto N° 4 de 2020 del Ministerio de Salud; Circular N° 003 del 16 de
Marzo de 2020, del Gabinete Presidencial, que imparte instrucciones y medidas de prevencion y
reaccion por casos de brote de COVID-19 a los ministerios y a los servicios publicos que
dependan o se relacionen a través de ellos, la Resolucion N° 6 de 2019 de la Contraloria General
de la Republica, Oficio N° 3.610 del 17 de marzo de 2020 de Contraloria General de la Reptblica
sobre medidas de gestion que pueden adoptar los 6rganos de la administracion del Estado a
proposito del brote de COVID-19, Oficio Circular N° 10 de fecha 18 de marzo de 2020 del
Ministerio del Interior y Seguridad Publica y en uso de las facultades que me confiere el Decreto
Supremo N° 140 de 2004, del Ministerio de Salud; el Decreto N° 68 de 2018 de la Subsecretaria
de Redes Asistenciales, en la resolucion N° 7, de 2019, de la Contraloria General de la Republica,
que fija normas sobre exencion del tramite de toma de razon.

CONSIDERANDO

1% Que a contar del 1° de Mayo de 2006, el
Hospital Luis Calvo Mackenna, es un Establecimiento Autogestionado en Red. y como
establecimiento publico de salud, esta destinado a proveer prestaciones de salud para la
recuperacion, rehabilitacion y cuidados paliativos de nifios enfermos y colaborar en las actividades
de fomento y proteccion, mediante acciones ambulatorias o en atencion cerrada.

2? Que los establecimientos autogestionados son
6rganos funcionalmente desconcentrados del correspondiente Servicio de Salud y, en el ejercicio
de las atribuciones radicadas por ley en la esfera de su competencia, no comprometeran sino los
recursos tendréan el uso, goce y disposicion exclusivo de los bienes raices y muebles de propiedad
del Servicio de Salud correspondiente, que se encuentren destinados al funcionamiento de los
servicios sanitarios, administrativos u otros objetivos del Establecimiento y de los demas bienes
que adquieran posteriormente a cualquier titulo.




3° Que la administracion superior y control del
Establecimiento corresponderan al Director del Hospital, nombrado por R.A N° 561/2021 del
Servicio de Salud Metropolitano Oriente.

4° Que se hace necesario actualizar la Resolucion
Exenta N° 4515 de fecha 30 de Diciembre de 2016. que contiene y aprueba el Reglamento de
Unidad de Coordinacion Asistencial Docente. UCAD del Hospital Luis Calvo Mackenna.

5° Que. en mérito y conforme con lo anterior, dicto lo
siguiente:

RESOLUCION:

1. DEJASE SIN EFECTO Resolucién Exenta
N®4515 de fecha 30 de Diciembre de 2016, que aprueba el Reglamento de Unidad de Coordinacion

Asistencial Docente, UCAD del Hospital Luis Calvo M?ﬂﬁa\
2. APRUEBASE Reé_lament_o '@ 1 Desarrollo de

las Actividades de Docencia, Investigacion y Extension/en el Hospital Luis Calvo
se contiene adjunto al final de esta resolucion.

DIRECTOR
PITAL AUTOGESTION EN RED
DR. LUIS CALVO MACKENNA

~

\
/ \

MINISTEO DE FE
3

DISTRIBUCION:

® Direccion

e Subdirecciones

e Jefe Unidad de Coordinacién Asistencial Docente, UCAD
e Juridica

e Auditoria Interna

e Oficina de Partes
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INTRODUCCION

A través de su historia, las personas que componen el Hospital Dr. Luis Calvo
Mackenna (HLCM) han investigado, ensefiado y compartido sus conocimientos, incluso
desde antes de su fundacién en 1942, cuando era la Casa Nacional del Nifio. Aliado desde
sus inicios con la Universidad de Chile, en los dltimos diez afios se han visto fuertemente
incrementadas las solicitudes de pasantias por sus unidades clinicas y administrativas, en
concordancia con el crecimiento econémico del pais y la aparicion de nuevos centros
formadores. En este ambito, nuestro objetivo principal el ser participes de la formacion de
equipos de salud de excelencia para nuestro pais.

El HLCM reconoce a la actividad académica como un pilar estratégico para el avance
en el conocimiento y determinacion de polos de desarrollo, por lo que en el afio 2008 se
cred la Subdireccién Académica, con los objetivos de armonizar la actividad docente,
regular la ocupacién de campos clinicos y desarrollar nuevos programas de formacion
orientados al apoyo de sus polos de desarrollo, los que dan respuesta a las necesidades
asistenciales de nuestros nifios provenientes tanto del SSMO como de otros servicios de
salud a través de las macroredes establecidas por el Ministerio de Salud.

La Unidad de Coordinacion Académica y de Investigacién, UCAD, es la sucesora de la
Subdireccidon Académica y de las unidades que la sustituyeron a lo largo de los afios, siendo
creada formalmente en el afio 2015. Actualmente, esta unidad coordina las actividades de
docencia, investigacion y extension que se desarrollan en el HLCM, derivadas de su propia
actividad, de los ordenamientos de la Red Asistencial Docente del SSMO, del Ministerio de
Salud y de las actividades especificas que de ellas deriven, dentro del contexto de la
planificacién y lineamientos estratégicos del hospital, SSMO y Ministerio de Salud.
Asimismo, debe velar porque las actividades derivadas del desarrollo de las materias antes
sefialadas, cumplan con las normativas legales vigentes, las que se encuentran resumidas
en el presente Reglamento.

Esperamos que este Reglamento se transforme en un documento de consulta
permanente, que ayude a los docentes, investigadores, alumnos y funcionarios en general,
a desarrollar de mejor manera las a actividades académicas del hospital.
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PRIMERA PARTE, Objetivos y organizacion.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS DE ACTIVIDAD ACADEMICA

En el Hospital DR. Luis Calvo Mackenna, la actividad académica apunta al desarrollo
de tres dreas: Docencia, Investigacion y Extension. En este sentido, la UCAD debera procurar
el fomento y desarrollo de las tres dreas a través de objetivos estratégicos:

En el area de la DOCENCIA, generar alianzas con instituciones formadoras que tengan
actividad académica reconocida y acreditada, que nos permitan avanzar hacia una
formacion de excelencia en el Pregrado y Postgrado, tanto en las carreras técnicas como en
las profesionales.

En el area de la INVESTIGACION, apoyar la generacion de lineas de investigacion
biomédica y en otras areas relacionadas con la actividad sanitaria, de acuerdo a las
necesidades de salud de los nifios y adolescentes del pais y de los polos de desarrollo del
HLCM

En el area de EXTENSION, transferir el conocimiento generado a través de la docencia
e investigacién a la comunidad vinculada con actividades de la medicina y a la sociedad en
general.

ALCANCE DE ESTE REGLAMENTO

Este reglamento debe ser conocido y aplicado por todas las unidades clinicas, de
apoyo y administrativas del Hospital Dr. Luis Calvo Mackenna, en las que se desarrollen
actividades académicas de docencia, investigacion y/o extension.
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DE LA NORMATIVA RELACIONADA CON LA DOCENCIA

Norma General Técnica N° 254 del 09 de Julio de 2012. Regula la relacién Asistencial-
Docente y establece criterios para la asignacién y uso de los campos para la formacion
profesional y técnica en el Sistema Nacional de Servicios de Salud

Resolucién Exenta N° 416 del 09 de Marzo de 2010. Metodologia para determinar la
capacidad formadora de los establecimientos de los servicios de salud mediante la
aplicacion de estdndares y criterios de ajuste. Subsecretaria de Redes Asistenciales,

Ministerio de Salud.

Decreto Supremo N°15 de 2007, ultima actualizacién 2013, Reglamento del Sistema de
Acreditacion para Prestadores Institucionales de Salud, Ministerio de Salud

Decreto Supremo N°57 de 2007 y sus modificaciones, Reglamento de Certificacion de
las Especialidades y Subespecialidades en Chile.

Ley 20.285, Sobre acceso a la Informacién Publica (Ley de Transparencia)

Normativa relacionada con el establecimiento de convenios para los organismos del
Estado

Otras indicaciones emanadas de los organismos que rigen la actividad asistencial y
docente.

Normativa interna relacionada con la regulacion de la docencia
[l RE N°1998/2017 Creacion de Unidad Académica
7] RE que define la Capacidad Formadora, actualizacién anual
| RE que nombra a los encargados de la docencia en las unidades que realizan
esta actividad
Reglamento de la Actividad Académica del HLCM
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ORGANIZACION DE LA ACTIVIDAD ACADEMICA EN EL HLCM

LA UCAD EN LA RED ASISTENCIAL DOCENTE

La actividad asistencial-docente esta regulada desde el Ministerio de Salud a través
de la Norma General Técnica y Administrativa aprobada por la Resolucién Exenta N2 254 el
9 de julio de 2012, que establece criterios para la asignacién y uso de los campos clinicos
para la formacion profesional y técnica en el sistema nacional de salud. Se despliega desde
la Subsecretaria de Redes Asistenciales y se relaciona con los hospitales a través del
Departamento de Formacion y Relacion Asistencial Docente (RAD) del Servicio de Salud
Metropolitano Oriente. A su vez, las actividades académicas se desprenden de las
directrices emanadas desde la Direccion del hospital, insertas en el Plan Estratégico
institucional.

FIGURA 1. Ubicacion de la UCAD en la Red Asistencial Docente

Ministerio de Salud
SUBSECRETARIA DE
REDES ASISTENCIALES

J
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DOCENTE (RAD)
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CALVO MACKENNA
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ORGANIGRAMA DE LA UNIDAD ACADEMICA DEL HLCM

En el Hospital Luis Calvo Mackenna, la UCAD es una unidad asesora de |a Direccion, la
que debe trabajar en forma coordinada con los encargados de la docencia, investigadores
y académicos de todas las unidades en las que se desarrollen actividades académicas, asi
como con las instituciones nacionales y extranjeras con las que realiza convenios para el

logro de sus objetivos estratégicos.

FIGURA 2. Organigrama de la Unidad de Coordinacién Académica
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Relaciones internas

DIRECTOR Lineamientos institucionales estratégicos para el desarrollo de la actividad
académica

SUBDIRECCION Desarrollo de actividades de docencia, investigacion y extension en las unidades

MEDICA clinicas y de apoyo bajo su cargo. Coordinacion de la ocupacién de campos clinicos

de acuerdo a la planificacién de la actividad hospitalaria privilegiando la seguridad
de los pacientes

SUBDIRECCION Desarrollo de actividades de docencia, investigacién y extension en las unidades
GESTION DEL clinicas bajo su cargo. Coordinacion ocupacién de campos clinicos.
CUIDADO
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Desarrollo de actividades de docencia, investigacién y extensién en las unidades
administrativas bajo su cargo. Vinculacidon con Programas de Formacién Médica
relativos a la Red Asistencial Docente (RAD) articulados con el SSMO y MINSAL
(Programas PAQ y otros). Programas de capacitacion y formacién para funcionarios
del HLCM.

Desarrollo de actividades de docencia, investigacion y extension en las unidades
administrativas bajo su cargo. Regulacién de la administracion y disponibilidad de
los fondos derivados de la actividad académica a través de las unidades de
Adquisiciones y Finanzas. Coordinacion con Informatica para la disponibilidad de
herramientas necesarias para el desarrollo de la docencia en el HLCM.

Desarrollo de actividades de docencia, investigacion y extension en las unidades
administrativas bajo su cargo. Coordinacién con Equipos Médicos y Servicios
Generales para coordinar los requerimientos para el equipamiento e infraestructura
necesarios para el desarrollo de la docencia y proyectos de investigacion biomédica.

Planificacion estratégica, cumplimiento de indicadores de Autogestion relacionados
con la actividad académica.

Desarrollo de docencia en unidades clinicas y administrativas que reciben alumnos
tanto del pre como del postgrado.

Ejecucion de acuerdo a lineamientos del MINSAL, cumplimiento de indicadores de
autogestion.

Cumplimiento de normativa legal vigente, desarrollo de convenios asistenciales
docentes, proteccion de los derechos del paciente.

Cumplimiento de politicas e indicadores de Acreditacidn de Prestadores. Proteccion
de los derechos del paciente

Cumplimiento de politicas e indicadores del Programa de Prevencidon de Infecciones
Asociadas a la Atencion de Salud (IAAS). Proteccion de la seguridad del paciente

Relaciones externas

Servicio de Salud Metropolitano

Oriente (SSMO)

Instituciones formadoras
(dependientes del MINEDUC)

Instituciones publicas de salud
nacionales, distintas del SSMO
(dependientes del MINSAL)

Subdireccion de Gestion Asistencial
Departamento de Formacion y Red Asistencial Docente

Entidades de formacidn técnica y profesional que solicitan que el
HLCM acoja a sus alumnos en sus dependencias para desarrollar
estadias de formacion

Servicios de Salud, Hospitales y centros de atencion de los distintos
niveles de la red, que solicitan estadias de perfeccionamiento para sus
funcionarios
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Instituciones de salud privadas, Universidades, hospitales, clinicas de salud e instituciones similares,
nacionales y extranjeras nacionales y extranjeras que solicitan estadias de perfeccionamiento

para sus funcionarios

Superintendencia de Salud (SIS) Programa de Acreditacién de Prestadores Institucionales en Salud.
Estandares de Calidad y Seguridad en la atencién de salud.

Instituciones publicas y privadas Universidades, sociedades cientificas, centros de desarrollo
que realizan investigacion en farmacéutico, de biotecnologia y similares, que solicitan realizar
salud estudios de investigacién en conjunto con investigadores del HLCM

Instituto Nacional de Estadisticas  Informacién para la Encuesta Nacional Sobre Gasto y Personal en
(INE) Investigacion y Desarrollo (1+D) por Organismos del Estado

Comités de Etica Cientificos (CEC)  Evaluacién de todos los estudios de investigacion biomédica a realizar
en el HLCM

FUNCIONES DE LA UNIDAD ACADEMICA DEL HLCM

EN LA DOCENCIA
Regulacién del desarrollo de los Programas de formacién de alumnos de prey

postgrado de carreras de todas las areas y que se interrelacionen con el drea de la salud
y que se ejecutan en el Campo de Formacion Profesional y Técnico de Hospital Luis
Calvo Mackenna; participacion en el disefio de los Programas de Formacion propios del
HLCM y apoyo a programas de instituciones formadoras a través de la generacion de
Convenios Asistenciales Docentes y Programas de Capacitacion para funcionarios del
mismo establecimiento y de otros establecimientos de la Red Publica de Salud, con el
objetivo de generar profesionales y técnicos de excelencia y que sean un aporte a la
salud del pais, a través de:

i. Propiciar un campo clinico con ambiente formativo.
ii. Elaboracion y gestion de convenios asistenciales docentes del CFPT HLCM
con instituciones formadoras nacionales y extranjeras, que tengan

actividad académica reconocida y programas de formacion acreditados.

iii. Elaboracién y gestion de convenios para formacién y capacitacion con otras
Instituciones Publicas de Salud.
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iv. Supervision técnica y evaluacion del cumplimiento de los convenios
asistenciales docentes

v. Determinacidn de la capacidad formadora del CFPT HLCM y coordinacidn
de la ocupacién del campo clinico con sus unidades docentes.

vi. Coordinacion con la Red Asistencial Docente (RAD) del SSMO y Ministerio
de salud en materias de normativa de ocupacion de campos clinicos para
las carreras de la salud, tanto en el pre como en el postgrado.

vii. Coordinacion con el Departamento de Calidad del HLCM para el
cumplimiento de los requisitos necesarios para la Acreditaciéon de
Prestadores de salud en materia docente.

viii. Coordinacién con la Subdireccion de Desarrollo de las personas, a través de
su Unidad de Capacitacion, para apoyar las actividades de capacitacion para
funcionarios que se desempefian en el HLCM.

EN INVESTIGACION
Apoyar la elaboracidén de lineas de investigacion en las distintas areas de desarrollo del
hospital, que apunten a la generacién de informacién de acuerdo a las necesidades de
salud de los nifios y adolescentes del pais y de los polos de desarrollo del HLCM, que
aporten al avance en todas las materias que se interconectan e impactan en la atencion
de salud (diagnodstico, terapia, procedimientos, gestion y administracion en salud,
tecnologias de informacion, etc).

Para el cumplimiento de los objetivos, la UCAD debera:

i. Apoyar la creacion de proyectos de investigacion en el HLCM, velando por
la normativa legal vigente, la que se encuentran resumidas en el
Reglamento de la Unidad de Coordinacion Asistencial Docente del HLCM.

ii. Apoyar la generacion de nuevos investigadores y proyectos vinculados con
el hospital, a través de la conformacion de un equipo de investigacion.

iii. Asesorar al Director en la evaluacién de la pertinencia de la ejecucion de
proyectos de investigacion en el HLCM, a través del cumplimiento previo de
los requisitos sefialados en el Reglamento de la Unidad.
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iv. Colaborar con los investigadores en el desarrollo de proyectos que puedan
acceder a fondos concursables y coordinacion con Subdirecciones
Administrativa y de Gestién de las Personas en el HLCM para la ejecuciony
seguimiento de los mismos.

v. Realizar la supervision técnica de la ejecucion de los recursos derivados de
la actividad de investigacion (ingresos y egresos), a través de recursos
obtenidos por fondos concursables, fundaciones, industria, otros, como a
los que se utilicen para fomentar la actividad por parte de investigadores
del HLCM. La administracién financiera-contable de los recursos de la
actividad de investigacién es responsabilidad de la Subdireccion
Administrativa.

vi. Regulary evaluar la labor que la actual Unidad de Investigacion del Hospital
Luis Calvo Mackenna, la cual quedara bajo su dependencia administrativa y
control de gestion.

vii. Requerir y registrar del responsable de la Unidad de Investigacion del
HLCM, la encuesta anual de investigacion, del Instituto Nacional de
Estadisticas (INE).

EN EXTENSION
Transferir el conocimiento generado a través de la docencia e investigacion a la
comunidad vinculada con actividades de la atencidon de salud y a la sociedad en

general.

i. Fomentar la difusion del conocimiento adquirido por los funcionarios,
alumnos y proyectos de investigacion generados

ii. Fomentar las actividades de capacitacion, trabajos de investigacion,
publicaciones, etc. A través de la propia actividad del hospital y a través de
la generacidn de convenios que apunten a la difusién del conocimiento.

iii. Regular la labor de la Biblioteca del HLCM y su administracién estara bajo
su dependencia administrativa y control.




Hosptalde ios « "« *72)
Dr. Luis Calvo Mackenna: 'k

FUNCIONES ADMINISTRATIVAS

i. Velar por el cumplimiento de la normativa legal vigente en cuanto al
desarrollo de las actividades académicas (docencia, investigacion y
extension) al interior del CFPT HLCM.

ii. Representar al HLCM en la organizacion de la Red Asistencial Docente,
tanto del SSMO como del Ministerio de Salud

iii. Asegurar el cumplimiento de la normativa de ocupaciéon y administracion
de campos clinicos a través de la Norma General Técnica N° 254 del
09/07/2012 del Ministerio de Salud.

iv. Asegurar el cumplimiento de la normativa de Autogestion y Calidad que
exige la Acreditacion Nacional de Prestadores en el drea de la Docencia e
Investigacion Biomédica para Instituciones de Salud

v. Actualizar anualmente la capacidad formadora del campo clinico,
formalizada mediante una Resolucidn Exenta.

vi. Regular la ocupacién del campo clinico al interior del establecimiento,
entendiendo por ello a asignacion, distribucion y supervision de los
alumnos segun los cupos acordados en los convenios celebrados

vii. Oficiar de contraparte técnica de los convenios asistenciales docentes del
HLCM

viii. Oficiar de contraparte técnica de los convenios de desarrollo de proyectos
de investigacion que se desarrollen en el establecimiento o involucren al
HLCM.

ix. Velar por el cumplimiento del Reglamento para el desarrollo de las
actividades de docencia, investigacién y extensién de la Unidad Académica
del HLCM, que contiene todos los puntos anteriores.

x. Velar por el adecuado uso de los recursos, necesarios para el fomento y
desarrollo de la actividad académica, en conjunto con la Direccion y a las
unidades docentes.
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SEGUNDA PARTE, Desarrollo de la docencia.

REGULACIONES ESPECIFICAS PARA EL USO DEL CAMPO CLINICO

DEFINICION DE CAPACIDAD FORMADORA

La Capacidad Formadora (CF) es la cantidad maxima de alumnos que el hospital es
capaz de recibir en sus unidades docentes en forma simultanea. Esta capacidad se calcula
en base a la disponibilidad de docentes, infraestructura y normativa de prevencién de
infecciones asociadas a la atencion de salud.

La normativa actualmente vigente sélo requiere la definicidon de esta capacidad para
los alumnos del pregrado, sin embargo, la misma norma indica que, para definirla, se debe
considerar la actividad concurrente del postgrado.

De acuerdo a la Norma General Técnica N° 254 del 09/07/2012 del Ministerio de
Salud, la Capacidad Formadora de una Institucion Pulblica de Salud se define como “el
nimero maximo de alumnos de pregrado de las carreras profesionales y técnicas que
pueden acceder a los servicios clinicos y unidades de atencion declarados aptos por la
autoridad del Servicio de Salud para acoger actividad formadora”.

Metodologia para determinar la capacidad formadora

La Resolucion Exenta N° 416 de Marzo de 2010, dictada por la Subsecretaria de
Redes Asistenciales, establece la metodologia para determinar la capacidad formadora de
los establecimientos del Sistema Nacional de Salud, mediante la aplicacion de estandaresy
criterios de ajuste. Para ello define el estandar general referencial maximo de estudiantes
por unidad de atencion en instituciones de atencion cerrada, abierta, primaria y otros
servicios.

Como se trata de la capacidad méaxima de alumnos, ésta puede ser ajustada por el
Director del hospital si asi lo estima conveniente, aplicando los criterios de ajuste
previamente establecidos en la misma normativa. Estos criterios consideran las areas de
bioseguridad, asistencia, infraestructura, proteccién del paciente, entre otras.
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Figura 3. Criterios de ajuste para el calculo de la capacidad formadora

CRITERIOS DE AJUSTE ELEMENTOS A CONSIDERAR

BIOSEGURIDAD Infecciones Intrahospitalarias (actual 1AAS)

Prevencion de riesgos del usuario: fisicos, quimicos, bioldgicos
ASISTENCIALES Categorizacion por complejidad, riesgo y dependencia

Tipos de equipamiento e insumos

Cartera de servicios

Protocolos y guias clinicas
Servicios clinicos y de Apoyo con requerimientos especiales

INFRAESTRUCTURA Proceso de normalizacién (distinguiendo si se trata o no de un establecimiento normalizado)
Condiciones de distribucion de la planta fisica
Carga de ocupacion de camas
NORMATIVOS Normas de funcionamiento interno de los establecimientos
Derechos de los usuarios
Cumplimiento de Garantias Explicitas
Estatutos de alumnos y docentes {cumplimiento convenios aistenciales docentes)

GESTION Indice ocupacional de camas, equi pos, etc
Nivel de produccion
Contingencia sanitaria y catastrofes
Procesos de Autorizaci6n Sanitaria y Acreditacion Insti tucional

PRACTICAS Y SUPERVISION Tipos de practicas y requerimientos de supervision docente

Fuente; REN® 416 del 09 de Marzode 2010 . Aprueba metodologla para determinar|a capacidad formadora de los establecimientos de salud

En este hospital, la actualizacién de la capacidad formadora se realiza a mas tardar en
el mes de marzo de cada afio y se realiza en conjunto con los encargados de docencia de
cada unidad. El Director debe formalizar su actualizacion a través de una Resolucion Exenta.

ESTABLECIMIENTO DE CONVENIOS ASISTENCIALES DOCENTES

El objetivo de los convenios es establecer alianzas estratégicas que permitan el
desarrollo de las tres actividades académicas relevantes, Docencia, Investigacion y
Extension. Es funcion de la Unidad de Coordinacion Académica y de Investigacion del HLCM
confeccionar dichos convenios, incluyendo la gestion de los aspectos técnicos y
administrativos, para lo cual deberd tener en consideracion la participacién de las unidades
docentes y administrativas concurrentes (finanzas, adquisiciones), bajo la asesoria juridica
de ambas partes.
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Requisitos para establecer convenios con el CFTP HLCM

1. Las instituciones formadoras deberan ser instituciones legalmente constituidas®
y acreditadas, en los términos establecidos por la Ley General de Educacion.

2. Haber aprobado, cuando corresponda, la acreditacion del programa o la carrera
para la cual solicita acceder al CFPT, conforme a la normativa establecida en la
ley 20.129, la que establece un sistema de aseguramiento de la calidad de la
educacion superior o alternativamente, encontrarse en proceso de renovacion
de la acreditacion.

3. Todos los convenios deberdn considerar un capitulo con los Principios
Orientadores del convenio, en el que los(as) participantes deberan velar por el
desarrollo de una atencién de salud que respete la dignidad de los(as) pacientes
y sus familias, respetando los ambitos de aseguramiento de la calidad de atencion
en salud y de respecto a los derechos de las personas que la Autoridad Sanitaria
ha establecido:

a) PROTEGER LA SEGURIDAD DE LOS PACIENTES. La seguridad del
paciente es una prioridad de la atencién en salud, actividad cada vez mas
compleja, que involucra riesgos y en la que no existe un sistema capaz de
garantizar la ausencia total de eventos adversos, ya que se trata de una
funcion en la que se combinan factores inherentes al sistema, con
participacion de acciones humanas.

b) PROTEGER LOS DERECHOS DE LOS PACIENTES. Las partes
concuerdan en que la participacion de alumnos (as) en el proceso asistencial
no debe constituirse en un factor de riesgo adicional para los pacientes. Por
ello se comprometen, a velar en todo momento por los derechos de los (as)
pacientes y de sus familiares, tanto en la calidad de la atencién como en el
servicio prestado. Los(as) docentes y alumnos(as) de la Universidad deberan
conocer y cumplir las Leyes 20.584, que regula los Derechos y Deberes que
tienen las Personas en relacién con Acciones Vinculadas a su Atencion en Salud
y 19.628 sobre Proteccién de la Vida Privada, siendo responsables del
incumplimiento de cualquiera de las normas que en la normativa aparecen.

! Las instituciones del Estado solo estdn facultadas para realizar convenios o contratos con instituciones que

cuenten con domicilio legal en Chile
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c) PRECEDENCIA DE LA ACTIVIDAD ASISTENCIAL POR SOBRE LA
DOCENTE. Se debera tener especial atencién en que la actividad asistencial
y el cuidado del paciente deben preceder la actividad docente, siendo el
paciente y/o sus padres/tutores debidamente informados acerca de
procedimientos que se realicen en el marco de la Relacion Asistencial -
Docente, obteniendo un consentimiento y/o asentimiento informado de los
mismos, cuando lo amerite. Asi mismo se comprometen a orientar sus
esfuerzos hacia una atencion humanizada, la prevencion de riesgos sanitarios
y la deteccion y correccion temprana de la ocurrencia de eventos adversos.

d) CONTINUIDAD DE LA RELACION ASISTENCIAL-DOCENTE: La
relacion asistencial-docente debe establecerse en forma permanente para
lograr el cumplimiento de los objetivos estratégicos de ambas
instituciones. De esta manera, se garantiza la continuidad de la relacion y
la ejecucion de planes y programas de desarrollo conjunto de largo plazo,
en los que es indispensable la constitucién de grupos de trabajo, los que
estaran compuestos al menos por los(as) Coordinadores(as) de Campos
Clinicos de ambas instituciones.

e) PROTECCION AL ACOSO LABORAL Y/O SEXUAL: El establecimiento
asistencial que recibe a docentes y/o alumnos de la Universidad en sus
dependencias, se obliga a adoptar las medidas necesarias para proteger a
los(as) estudiantes, en la misma condicion que sus propios trabajadores(as) o
funcionarios(as), de toda accién que atente en contra de su dignidad,
incluyendo expresamente, pero sin limitarse a ello, conductas de acoso laboral
y/o sexual. En caso de que la institucion tome conocimiento de que algun
estudiante se ha visto afectado(a) por tales atentados, deberd poner en
conocimiento de la institucién formadora los antecedentes a la brevedad
posible, asi como facilitar la investigacién que esta realice.

4. Vigencia de los convenios. La vigencia maxima de los convenios es establecida
por la autoridad sanitaria, la que, para efectos de esta actualizacion, ha fijado un
plazo méaximo de 2 (dos) afios, y no permite su renovacion automatica.

5. Evaluacién de los convenios. Los convenios deberén ser evaluados, al menos, de
acuerdo al cumplimiento de la ocupacién del campo clinico, la entrega de la
retribucién pactada y al cumplimiento de las obligaciones que el instrumento
contiene.
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6. Los convenios que tengan una vigencia mayor a un afio deberdan ser evaluados a
través del establecimiento de un Plan Operativo Anual (POA), el que debera
quedar estipulado dentro del convenio que le da origen.

Planes operativos anuales (POAs)

Para los convenios de mas de un afio de vigencia, los acuerdos de cada afio quedaran
suscritos en un Plan Operativo Anual (POA). El contenido minimo de los documentos de
Planes operativos anuales esta indicado en la Figura 4

Figura 4. Planes operativos anuales

PLANES OPERATIVOS ANUALES (POA)

CONTENIDO POA DE APERTURA POA DE CIERRE

" bt En diciembre de cada ano, para evaluar el
En Octubre de cada ano, para definir la

ELABORACION DEL DOCUMENTO CE e o cumplimiento de las actividades
actividad del ano siguiente

programadas para el afo

ol e N | 3 Cumplimiento del envio de los alumnos en
olicitud de N® cupos y alumnos por area A =
SOLICITUD DE CUPOS i S BRIt los cupos solicitados (evaluacion de

de rotacion para el afio siguiente .
ocupacion)

: - Definicion de aportes de ambas partes al .
APORTES PARA EL DESEMPENO de las ; s cumplimiento de la entrega de los aportes
P convenio y formas de retribucion del
actividades acordadas : pactados por ambas partes
centro formador al hospital

OTRAS ACTIVIDA : desarrollo de

et - vidadscd Definicion de acuerdos y actividades a Cumplimiento de las actividades acordadas
proyectos de inve on, actividades de

desarrollar durante el afio para el afio

difusion conjuntas, etc

Plan operativo anual (POA) de apertura.

Estos planes se disefiaran en conjunto por ambas instituciones en octubre del afio anterior.
Los acuerdos deberdn quedar por escrito en un documento de “Apertura del Plan Operativo
Anual. En é€l, tanto la institucion formadora como el HLCM acordaran la programacion del
desarrollo de la relacién docente, la ocupacion del campo clinico y los aportes especificos
en lo asistencial y para la consecucidon de los objetivos de corto y largo plazo.
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Evaluacién del Plan operativo anual (POA de cierre).

Al terminar el afio académico, ambas instituciones deberan generar una evaluacion
del cumplimiento del Plan Operativo de apertura acordado para ese periodo, la que debera
constar por escrito en un documento denominado “Plan Operativo Anual de Cierre”.

Para la formulacién y anélisis de los planes operativos, el HLCM en conjunto con la
Institucion Formadora conformaran una Comisién Bipartita, la que estara compuesta, al
menos, por las direcciones ejecutivas de las instituciones o jefaturas en que se haya
delegado la funcién, y las coordinaciones de campos clinicos de ambas partes.

Al término del afio académico, las evaluaciones de los planes operativos deberan ser
aprobadas mediante Resolucién Exenta por el Director del HLCM.

De las retribuciones por uso de campo clinico

Por el uso del campo clinico, el hospital solicitard un aporte o retribucion por
pasantia. Este aporte sera definido por la Unidad Académica en unidades de fomento (UF)
para lo cual realizard un arancel anual. El aporte correspondiente a los pasantes estara
indicado en cada convenio.

Todos los pasantes que soliciten rotar por el campo clinico del HLCM, deberan
realizar el aporte correspondiente, a saber: alumnos del pregrado, postitulo, postgrado,
nacionales o extranjeros y estadias de perfeccionamiento de instituciones distintas de la
Red Publica de Salud. Sélo estaran exentos de efectuar un aporte los funcionarios del
sistema publico de salud, los que deberan presentar una certificacion de relacion de
servicio.

De la docencia que realizan los funcionarios del hospital

Dado que el HLCM se declara como institucion asistencial-docente, sus funcionarios
contratados participaran activamente en el desarrollo de la docencia como parte de sus
actividades habituales. Sin perjuicio de lo anterior, esta contribucién en la funcién
formativa, no podra bajo ningln respecto, suponer un incumplimiento de las labores
asistenciales de los funcionarios.

Encargados de la docencia en el HLCM

La Unidad Académica solicitara el nombramiento de responsables de la docencia en
las unidades que reciban alumnos, con el fin de asegurar la adecuada coordinacion del uso
del campo clinico y el desarrollo de las actividades formativas.

Las principales actividades que se realizaran junto a estos responsables seran:
actualizacién anual de la capacidad formadora, coordinacién del ingreso de los alumnos a
las unidades, supervision de las actividades de los alumnos, cumplimiento de los
indicadores de calidad relativos a la docencia y otras actividades relacionadas con el
adecuado desarrollo de la actividad formadora.

Dr.Luis Calvo Mockenna-‘ \
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De acuerdo a la Norma General Técnica que regula la relacién asistencial-docente

(RE N° 254/2012), estos responsables no podran percibir retribuciéon econémica alguna de
parte de los centros formadores.

La Unidad Académica procurard apoyar la capacitacion y perfeccionamiento en

habilidades de docencia clinica de los funcionarios del hospital.

De los compromisos del hospital en los convenios asistenciales-docentes

La Unidad Académica debera velar porque el hospital cuente con los requisitos

necesarios para el desarrollo de una docencia exitosa, en las dreas en las que establezca
convenios asistenciales docentes.

Para ello debera aportar con:

a)

b)

d)

Campo clinico: El hospital debe contar con la actividad clinica que requieren los
programas de aprendizaje de las carreras y niveles de las instituciones con las que
se realizan los convenios. En este sentido, se debe velar para que el nivel de
complejidad de las practicas clinicas sea adecuado a los niveles de cada carrera.

Infraestructura: El hospital aportara la infraestructura necesaria para el desarrollo
de la docencia, dentro de lo que establece la normativa administrativa de las
instituciones del Estado.

Aseguramiento de la continuidad de la docencia: En el caso de término de la
relacion asistencia-docente, el hospital se compromete a garantizar la continuidad
de la docencia hasta el término de las pasantias o programas en curso, de manera
de no afectar la adecuada formacién de los alumnos incluidos en dichos programas

Acogida de denuncias de acoso y/o abuso laboral y/o sexual: el hospital cuenta con
un “Procedimiento de denuncia, investigacion y sancion de maltrato, acoso laboral
y acoso sexual” cuyo alcance considera a todo el personal del hospital independiente
de la modalidad de contrato, asi como becados y alumnos en préctica. La Unidad
Académica debera realizar las coordinaciones necesarias para prevenir estas
situaciones y frente a una denuncia de este tipo, se utilicen las instancias disponibles
para acoger al denunciante, activar el procedimiento institucional e informar a la
contraparte.

L]
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CUMPLIMIENTO DE LA LEY 20.285 DE TRANSPARENCIA

Es responsabilidad de la Unidad de Coordinacién Académica el dar cumplimiento a la
Ley de Transparencia de la Funcion Publica y de Acceso a la Informacion de la
Administracién del Estado (Ley 20.285). Para esto, debera mantener actualizada la
informacion publicada por el hospital referente a los convenios asistenciales docentes
vigentes, de acuerdo a la indicacién de la Unidad de Juridica del establecimiento

REGULACION DEL INGRESO AL CAMPO CLINICO

Para poder acceder al campo clinico, alumnos y docentes deben cumplir con los
requerimientos establecidos por la normativa que regula la docencia en Chile. En el HLCM,
estos requerimientos aplican a todos los estudiantes, independiente del nivel, tanto de
Pregrado como del Postitulo y Postgrado, asi como a los docentes encargados de su
supervision.

Sélo las instituciones en convenio podran solicitar cupos para sus alumnos. Enviaran la
solicitud en formato elaborado por la Unidad Académica del HLCM. La Unidad corroborara
con las unidades docentes del hospital la disponibilidad de cupos y respondera a la
institucién formadora (Figura 4).

Las mismas indicaciones regiran para los profesionales que asistan a estadias de
perfeccionamiento en este hospital.

Fig. 4. Flujograma general de ingreso de estudiantes y pasantes al campo clinico

INSTITUCION FORMADORA UCAD HLCM INSTITUCION FORMADORA UCAD HLCM
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Solicitud de cupos para estudiantes

Las solicitudes de cupos, independiente del nivel y carrera (pregrado y postgrado) se
canalizaran a través los Coordinadores de Campos Clinicos de las instituciones. Para ello, los
coordinadores deberan enviar la solicitud al correo unidadacademica@calvomackenna.cl
con copia aimoreno@calvomackenna.cl, de acuerdo a formato entregado por la UCAD.

Para los convenios de un afio o menos, esta solicitud quedara plasmada en el mismo
convenio. Para los convenios de mas de un afio, se debera enviar la solicitud a mas tardar
en el mes de octubre de cada afo, para la programacion del afio siguiente, en el Plan
Operativo Anual correspondiente.

Para asegurar una adecuada coordinacion, la Unidad de Coordinacion Académica
(UCAD), sera la unica entidad responsable de canalizar la comunicacion entre instituciones
por parte del hospital (Figuras 5,6y 7).

Solicitudes de cupos para estadias de perfeccionamiento, profesionales del
Sistema Publico de Salud

Los profesionales pertenecientes a otros hospitales o instituciones de la red publica
de salud, podran realizar estadias de capacitacion y/o perfeccionamiento en el HLCM sin
requerir de la generacién de un convenio asistencial docente ni de una retribucién. Al ser
profesionales en estadias de perfeccionamiento, se consideraran como un estudiante, por
lo que deberan ser incluidos dentro de la capacidad formadora definida para cada unidad.

La Direccidon del establecimiento solicitante debera enviar un correo al Director del
Hospital, indicando objetivos de aprendizaje y fechas probables de rotacion (Figura 8).

Solicitudes de estadias de perfeccionamiento, profesionales de instituciones
privadas
Los profesionales pertenecientes a instituciones que no pertenezcan a la red publica
de salud, podrén realizar estadias de capacitacion y/o perfeccionamiento en el HLCM a
través del establecimiento de un convenio de colaboracion, para el que regiran los
requisitos contenidos en los convenios asistenciales docentes con instituciones
formadoras. Al ser profesionales en estadias de perfeccionamiento, se consideraran
como un estudiante, por lo que deberan ser considerados dentro de la capacidad
formadora definida para cada unidad.

Dr. Luis Calvo Mockerno-" J
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Solicitudes de pasantias de pasantes extranjeros no titulados

El hospital Luis Calvo Mackenna sélo recibe pasantes extranjeros hayan obtenido su
titulo profesional. Los alumnos de pregrado interesados en venir, pero que aun no cuenten
con su titulo profesional, sélo podran acceder al hospital a través de universidades que
tengan convenios asistenciales docentes vigentes y utilizando los cupos de dichos

convenios.

Solicitudes de pasantias de profesionales titulados fuera de Chile

Los profesionales titulados en el extranjero que deseen realizar estadias de
perfeccionamiento en el hospital, podran realizar una solicitud a través de su institucion
patrocinante (de formacién o de salud). Para ello, el Director (a) o la autoridad académica
de la entidad solicitante?, debera enviar una carta de solicitud dirigida al Director del HLCM.

Las estadias de estos profesionales deben estar debidamente respaldadas por un
instrumento administrativo autorizado por el Director del HLCM.

Tipos de pasantias
De acuerdo a la situacién de habilitacion del titulo profesional del solicitante en Chile, se
han definido dos tipos de capacitaciones:

Estadias de observacién: profesionales sin titulo reconocido en Chile. Podran
observar las actividades de atencién en salud, sin realizar actividades o atencién
directa a los pacientes. El profesional estard siempre bajo la supervision vy
responsabilidad de un profesional funcionario del hospital.

Estadias de préctica clinica: Se permite el ejercicio clinico con el paciente. Para ello el
profesional debera acreditar el titulo profesional RECONOCIDO en Chile y estara
permanentemente bajo la supervision y responsabilidad de un profesional
funcionario del hospital a cargo de la capacitacion.

2 Todo alumno que ingrese a un hospital publico debe estar debidamente respaldado por un convenio o
instrumento administrativo. Por esta razén, no se reciben solicitudes de personas individuales para realizar
estadia se capacitacion en el HLCM

.

Dr. Luis Calvo Mockenno." y




Hospifolde i 05 »

Como solicitar una estadia de capacitacion para alumnos extranjeros

La Direccion o la autoridad académica de la institucion patrocinante del solicitante
debera enviar una carta de solicitud al Director (a) del HLCM. La carta debera indicar los
datos completos de identificacion de la institucion y del solicitante (nombre, titulo
profesional, situacion contractual con la institucion solicitante), area de interés, objetivos
de aprendizaje, tipo de capacitacion solicitada (de observacion o practica clinica, de acuerdo
a la situacion de reconocimiento de titulo profesional en Chile), tiempo de duracién de
pasantia, fechas probables.

La Unidad Académica consultard a la coordinacion docente de las unidades de
rotacion solicitadas verificando la posibilidad de aceptacion de acuerdo a la factibilidad de
realizacion del programa y disponibilidad de cupos. Si la respuesta es favorable, la UCAD
realizard las gestiones para realizar el instrumento que respalde su ingreso al campo clinico.
El profesional podra ingresar al HLCM sdlo una vez que hayan sido recibidos y validados
todos los documentos senalados.

La Unidad Académica enviard un correo electrénico de autorizacion de ingreso tanto
al responsable de docencia de la unidad receptora como al solicitante, indicando que el
profesional esta debidamente acreditado para iniciar la rotacion.

El primer dia de ingreso debera presentarse en la oficina de la Unidad Académica para
recibir la credencial de identificacion del HLCM y el Manual de Induccion.

El uso de la credencial de identificacion es obligatorio durante todo el tiempo que
permanezca dentro del hospital.

Ingreso de estudiantes y docentes al campo clinico:

Para autorizar el ingreso de alumnos al campo clinico, ambas partes deberan haber
firmado el convenio asistencial docente que los respalda.

Previo al ingreso, las instituciones deberan enviar documentos de identificacion,
vacunacién y otros que se requieran?, con el fin de asegurar la calidad y seguridad de la
atencidn de los pacientes de nuestro hospital como la seguridad de los alumnos durante su
practica clinica. Estos requisitos estaran indicados expresamente en los convenios

® El tipo de documentos y/o requisitos podrén variar de acuerdo a los cambios de normativa sanitaria relativos
ala docencia

Dr. Luis Calvo Mackenna: |
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asistenciales docentes y se encontraran publicados en la informaciéon académica de la
pagina web del hospital.

La Unidad de Coordinacion Académica tendrd la facultad de no autorizar el ingreso de
alumnos y/o profesionales cuyas casas de estudio o instituciones patrocinantes no hayan
cumplido con el envio de los documentos necesarios para su ingreso y éstos hayan sido
adecuadamente validados por el hospital. Para ello, los documentos deberdn ser enviados
al HLCM con al menos una semana de anticipacion (5 dias habiles) a la fecha de inicio de la
rotacion (Figuras 5 a 10).

Figura 5. Requisitos de ingreso para los alumnos de PREGRADO

REQUISITOS DE INGRESO PARA LOS ALUMNOS DEL PREGRADO

e Convenio asistencial docente vigente

e Programa de practica profesional

e Pauta de evaluacion de practica profesional

e Planilla INFORME DE INGRESO DE ALUMNOS (proporcionada por UCAD HLCM a
institucién formadora)

e Acreditacién de vacunacidn para virus hepatitis B (VHB), esquema completo

e (Cddigo QR o carné de vacuna para virus influenza (afio en curso)

e Pase de movilidad vigente y esquema de vacuna completo para SARS CoV-2,de
acuerdo calendario de vacunacién emitido por el MINSAL

e Indicacidn de lugar de derivacién en caso de accidente cortopunzante y/o
traumatico dentro del hospital o de trayecto

e Credencial de identificacidon de la Institucién Formadora
Evaluacién aprobada del proceso de Induccién y Orientacién de Capacitacién del
HLCM (enviado por UCAD previamente a la institucion)
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Figura 6. Requisitos de ingreso para los alumnos de POSTGRADO

REQUISITOS DE INGRESO PARA LOS ALUMNOS DEL POSTGRADO,
titulados en Chile

e Convenio asistencial docente vigente

e Programa de pasantia o especialidad

e Pauta de evaluacidn de actividad

e Planilla INFORME DE INGRESO DE ALUMNOS (proporcionada por UCAD HLCM a
institucion formadora o solicitante)

e  Curriculum vitae

e Acreditacién de vacunacién para virus hepatitis B (VHB), esquema completo

e Cddigo QR o carné de vacuna para virus influenza (afio en curso)

e Pase de movilidad vigente y esquema de vacuna completo para personal de salud,
para SARS CoV-2

e Seguro de responsabilidad civil médica (sélo para médicos y odontdlogos)

e Indicacién de lugar de derivacién en caso de accidente cortopunzante y/o
traumatico dentro del hospital o de trayecto

Figura 7. Requisitos de ingreso para los DOCENTES SUPERVISORES

REQUISITOS DE INGRESO PARA LOS DOCENTES SUPERVISORES

e Convenio asistencial docente vigente

e  Curriculum vitae

e Antigiiedad minima de 2 afios de ejercicio de la profesién en Chile, con experiencia
en pediatria clinica acreditable en una institucién de salud nacional

e Certificado acreditacidn titulo profesional por la Superintendencia de Salud

e Parala carrera de Enfermeria, acreditacion de experiencia de trabajo clinico en
pediatria de al menos 2 afios.

e Acreditacién de vacunacidn para virus hepatitis B (VHB), esquema completo

e Cdodigo QR o carné de vacuna para virus influenza (afio en curso)

e Pase de movilidad vigente y esquema de vacuna completo para personal de salud,
para SARS CoV-2

e Seguro contra accidentes laborales, incluyendo cortopunzantes

e Credencial de identificacién entregada por la Institucion formadora

En caso de contar con docentes titulados en el extranjero, debe agregar
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Figura 8. Requisitos de ingreso para FUNCIONARIOS DE LA RED PUBLICA DE SALUD

REQUISITOS DE SOLICITUD ESTADIA PERFECCIONAMIENTO
FUNCIONARIOS DE LA RED PUBLICA DE SALUD

e Carta de solicitud del Director(a) de la Institucion solicitante, indicando objetivos
de aprendizaje, propuesta de fechas y datos del pasante,

e Curriculum vitae

e Certificado de acreditacién de titulo profesional de la Superintendencia de Salud

e Certificacién de relacién de servicio en el sistema publico de salud

e Seguro de responsabilidad civil de practica profesional médica vigente (sélo para
médicos y odontdlogos)

e Acreditacién de vacunacién para virus hepatitis B (VHB), esquema completo

e (Cédigo QR o carné de vacuna para virus influenza (afio en curso)

e Pase de movilidad vigente y esquema de vacuna completo para personal de salud,
para SARS CoV-2

¢ Indicacién de lugar de derivacién en caso de accidente cortopunzante y/o
traumatico dentro del hospital o de trayecto

Figura 9. Requisitos de ingreso para PROFESIONALES DISTINTOS DE LA RED PUBLICA
DE SALUD

REQUISITOS DE ESTADIA PERFECCIONAMIENTO PARA PROFESIONALES
NO PERTENECIENTES A LA RED PUBLICA DE SALUD

e Carta de solicitud del Director(a) de la Institucion solicitante, indicando objetivos
de aprendizaje, propuesta de fechas y datos del pasante,

e  Curriculum vitae del profesional solicitante

e Certificado de acreditacidn de titulo profesional de la Superintendencia de Salud

e Seguro de responsabilidad civil de practica profesional médica vigente (s6lo para
médicos y odontdlogos)

e Acreditacién de vacunacién para virus hepatitis B (VHB), esquema completo

e Cddigo QR o carné de vacuna para virus influenza (afio en curso)

e Pase de movilidad vigente y esquema de vacuna completo para personal de salud,
para SARS CoV-2

e Indicacién de lugar de derivacién en caso de accidente cortopunzante y/o
traumatico dentro del hospital o de trayecto

e Establecimiento de convenio de colaboracidn

e Pago de retribucién por uso de campo clinico
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Figura 10. Requisitos para PROFESIONALES TITULADOS EN EL EXTRANJERO

REQUISITOS DE ESTADIA PERFECCIONAMIENTO PARA PROFESIONALES
TITULADOS EN EL EXTRANIJERO (Sélo pasantias de observacion)

e Carta de solicitud del Director(a) de la Institucidn solicitante, indicando objetivos
de aprendizaje, propuesta de fechas y datos del pasante,

e  Curriculum vitae del profesional solicitante

e Certificado de Titulo Profesional apostillado

e Acreditacion de vacunacion para virus hepatitis B (VHB), esquema completo

e Vacuna para virus influenza (para vacunacion en el extranjero, periodo estacional
en curso)

e Vacunas para SARS CoV-2 homologadas por Minsal en Chile y pase de movilidad
habilitado

e Seguro de salud de viaje vigente

e Establecimiento de convenio de colaboracién o autorizacion administrativa de
ingreso por parte del Director(a) del HLCM

e Pago de retribucidn por uso de campo clinico

Del uso de la credencial de identificacion en el campo clinico

Los alumnos de pregrado deberan portar credencial de identificaciéon emitida por su
institucion de origen.

Para los alumnos de postgrado y pasantias de capacitacion o perfeccionamiento de
profesionales y/o técnicos, la Unidad Académica del HLCM serd la responsable de entregar
la credencial de identificacidn a cada uno de ellos al momento de su ingreso.

Los alumnos de cualquier carrera y nivel, tienen la obligacién de portar su credencial
de identificacidon en todo momento durante su permanencia en este hospital.

La credencial de identificacidon debe contar con la siguiente informacion:
i. Nombre completo del profesional o técnico
ii. Institucion a la que pertenece
iii. Unidad de rotacion en la que rotara
iv. Tipo de rotaciéon (beca, pasantia de observacion, etc.)
v. Fecha de inicio y término de la actividad
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Del proceso de Induccién previo al ingreso

Los alumnos del pregrado deberan realizar un proceso de induccién en modalidad de
autoaprendizaje antes de comenzar sus rotaciones en el hospital. Este proceso contempla la
adquisicion de conocimientos basicos en infecciones asociadas a la atencién de salud (IAAS)
y Calidad.

La Unidad Académica enviara a los coordinadores de campos clinicos, por correo
electrénico, un Manual de Induccion en formato pdf y un link para que los estudiantes
contesten una prueba de induccién, la que debera ser aprobada antes del comienzo de sus
rotaciones. Los alumnos que reprueben el test de induccién no podran ingresar a sus

rotaciones.

Del aviso de autorizacion de ingreso e inicio de practicas

Una vez validada la documentacién de los alumnos y/o profesionales pasantes, la
autorizacién del ingreso para inicio de las practicas se informara a través un correo
electrénico de la Unidad Académica hacia las coordinaciones de campo clinico de las
instituciones formadoras y encargados docentes de las unidades clinicas. Las instituciones
formadoras deberan informar a sus alumnos.

En el caso de los alumnos del Postgrado, ademads se les enviara la informacion a los
profesionales pasantes a sus correos personales.

Para los profesionales de estadias de perfeccionamiento en general, la coordinacion
se realizara a través de las unidades académicas o de capacitacidn de sus instituciones y se
procedera de la misma manera que las pasantias del postgrado.

INDICADORES DE CALIDAD RELACIONADOS CON LA ACTIVIDAD
DOCENTE

Para asegurar un trato digno al paciente y que la actividad docente no signifique un
menoscabo en la calidad de la atencién de salud, dentro del componente Dignidad del
Paciente (DP), la Autoridad Sanitaria ha definido dos caracteristicas en relacion a la docencia

del pregrado.
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COMPONENTE DIGNIDAD DEL PACIENTE DP-4.1. De los convenios
asistenciales docentes

“Las actividades docentes de pre-grado se regulan mediante convenios docentes
asistenciales y un marco reglamentario suficiente, que vela por proteger la seguridad
de los pacientes, el respeto a los derechos y demds condiciones de trato digno al
ususario definidas por la institucién, explicitando la precedencia de la actividad
asistencial por sobre la docente”

Para el cumplimiento de la caracteristica DP 4.1, el hospital ha definido lo que sigue:

a) Todos los alumnos que ingresan a este hospital, independiente del nivel de
formacion, deben estar respaldados por un Convenio Asistencial Docente realizado
entre una Institucion Formadora y el HLCM.

b) Para que un Convenio Asistencial Docente sea valido en el hospital, debe estar
aprobado mediante una Resolucion Exenta firmada por el Director del HLCM.

c) Todos los convenios asistenciales docentes deben contemplar un parrafo explicito
que indigue que la actividad asistencial esta siempre por sobre la docencia y que el
hospital se encargara expresamente de proteger la seguridad de la atencion y los
derechos de los pacientes .

d) La Unidad de Juridica del HLCM es la responsable de realizar el formato
reglamentario de los convenios, en tanto que la Unidad de Coordinacion Académica
hara las alcances técnicos de los mismos, gestionara las firmas con las instituciones
formadoras y supervisara su cumplimiento.
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Figura 11. Pauta de Cotejo DP. 4.1. Manual de Acreditacion de Prestadores institucionales

DIGNIDAD DEL PACIENTE (DP) |k
Bl prastador instiucional provee una atencion que respeta la dignidad del paciente y resquarda principios éticos esenciales en el trato que se le oforga.

Componente DP-4
B prestador stitucional cautela que las actividades docentes de pregrado que se realizan en ella no afecten [a sequridad ni las con-

diciones de frato de los pacientas.
41 Caraoteriztion

: Las actividades docentes de pre-grado se reguian mediants corvenios docente asistenciales y un marco reglamentario suficiente, que
vela por proteger la sequridad de los pacientes, el respeto a los derechos y demds condiciones de trato digno al usuario definidas por
8 insfitucidn, explicitando la precedencia de la acfvidad asistencial sobre la docente.
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- Precadencia da la actividad
eslstencial scor |2 docente.

COMPONENTE DIGNIDAD DEL PACIENTE, DP-4.2. De la regulacion de las
actividades permitidas a los alumnos del pregrado

“Las actividades y procedimientos que realizan los alumnos del pre-grado dentro de
la Institucion, estdn definidos y son evaluados periédicamente con la finalidad de
proteger la seguridad de los pacientes y velar por el efectivo respeto de sus

derechos”

Para el cumplimiento de esta caracteristica, el hospital ha elaborado el “Protocolo de
Practicas Clinicas permitidas a alumnos del Pregrado del area hospitalaria y ambulatoria
y sus Niveles de Supervision”, el que define las actividades a realizar de los alumnos segun
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sus carreras y nivel de formacién. Asimismo, ha definido el lavado clinico de manos como
la actividad clinica relevante a supervisar.

Figural2. Pauta de Cotejo DP. 4.2. Manual de Acreditacion de Prestadores institucionales

DIGNIDAD DEL PACIENTE (DP)
El prastader institucicnal prevee una atencién cue respeta la dignicad del paciente y resguarda principios éficos esenciales 2n el frato gue se le oforga.
Caraoteriction

Las actividades y procedimientes cue realizan los alumnos de pre-grada cantro ca la Institucian estan definidos, y son evaluados perid-
cicamente con la finalidac de proteger la seguridad de los pacientes y velar por el efectiva respeto de sus derechos

] UMBRAL DE VERIFICADORES PUNTOS DE VERIFICACION
CARACTERISTICA | CUNPLIMIENTD
DP-£2 Cumple: .« T5% Elementos Medibles Direccltn o ] Medicina Pediatrla | Obstetricla | Urgencia
DP-4.2 gerencia el
prestador

38 nan estzb'acido los procedimiarics
y'a actwidaces que pusden eacutar
195 @lumnos segln carmeray rivel da
fermaciar.

Sa na definido 2l nivel de sudarvisicn
nsitusicna [2QUerico er cadacaz.

S8 cocumenta programa de suparvisicn
2 las practeas cliricas relevanes
eacuizdas porles alumres,

Exstocorstarcia dequese na
gacutade la evalvacicn pernd ca.

Los encargados docentes deberan nombrar a un responsable del hospital en su unidad
para que ejerza el rol de tutoria de los alumnos en sus respectivas rotaciones: corroborar
que ingreso haya sido autorizado por la UCAD (informacidn se envia por correo), recibirlos
el dia de su llegada, supervisar que sdlo realice las actividades clinicas permitidas

La Unidad de Coordinacidon Académica es la responsable de elaborar las pautas de
supervision de las actividades clinicas relevantes y enviarlas a las unidades docentes. Las
pautas deben contener los nombres de cada alumno, fecha de ingreso y egreso a la rotacion,
institucion, nombre del docente supervisor a cargo.

Las unidades de aplicacién son las indicadas por la autoridad sanitaria, como minimo
exigido.

Las unidades deberan nombrar a un responsable para la aplicacion de las pautas de
supervision, de acuerdo a las instrucciones que entregue la UCAD. La pauta debe aplicarse
una sola vez por alumno por cada periodo de rotacion por unidad.
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Para asegurar el cumplimiento de su aplicacion, las pautas seran enviadas a las jefaturas
de las unidades docentes. Una vez aplicadas, cada jefatura debera devolver los documentos
a la UCAD al correo unidadacademica@calvomackenna.cl. El responsable de docencia de la
unidad debera velar por la correcta aplicacién y evaluacion del instrumento, incluyendo el
porcentaje de cumplimiento del procedimiento evaludado. Debe quedar registrado el
nombre y apellido del evaluador.

Sera responsabilidad de la Coordinacién de Docencia la UCAD, el ingreso de los resultados
de las evaluaciones al sistema informatico de Calidad (SERQ) con evaluacion de indicadores

en forma trimestral.

DE LA ADMINISTRACION Y EJECUCION DE LOS RECURSOS
DERIVADOS DE LA ACTIVIDAD ACADEMICA

Desde el inicio de las actividades de la Unidad Académica, la Direccidon del hospital ha
indicado que los fondos generados por las retribuciones de estos convenios, sean utilizados
en apoyar el fortalecimiento de la misma actividad académica. Las directrices estratégicas
orientadas al desarrollo de la actividad académica, contemplan los siguientes lineamientos
para la ejecucién de los recursos que de ella derivan:

°  Fortalecimiento de las destrezas docentes de funcionarios del HLCM, para mejorar
la calidad de la docencia que se realiza en este centro.

°  Fomento del conocimiento de metodologia y buenas practicas de la investigacion
para funcionarios del HLCM.

° Apoyo a la produccién de investigacion biomédica y de otras disciplinas
relacionadas al mejoramiento de la calidad de la atencidn en salud, en el HLCM.

°  Apoyo a las actividades de capacitacion técnica y profesional de la Unidad de
Capacitacion del HLCM.

° Mejoramiento del equipamiento técnico y administrativo necesario en las
unidades para el desarrollo de la docencia.

° Adquisicion de materiales necesarios para el mejoramiento técnico y habilidades
de las unidades (libros, documentos, etc).

° Mejoramiento de las condiciones de infraestructura necesarias para recibir
alumnos.

°  Otras areas de desarrollo que el HLCM y la Direccion defina.
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Ingreso de fondos de docencia

La Unidad de Finanzas serd la responsable de llevar el registro financiero de ingresos
y egresos. La Unidad Académica llevara el registro de cuentas de dichos fondos. Para ello,
la Unidad de Coordinacion Académica informara a la Unidad de Finanzas la retribucion
correspondiente a cada convenio que el hospital suscriba, en la fecha acordada por
ambas partes para ejecutar la facturacion. La Unidad de Finanzas realizara la facturacion
e informara a la UCAD el ingreso de los fondos.

La Unidad de Finanzas realizara el seguimiento financiero y contable de estos fondos
e informara a la Direccidn. A su vez, la Unidad Académica incluird un reporte técnico de
ingresos y gastos en el informe anual de evaluacién de la actividad académica a la
Direccidn del hospital.

Ejecucion de fondos de docencia

La administracidn y uso de estos los fondos debera cumplir con la normativa que
rige a los organismos del Estado, que incluye las indicaciones de gasto de acuerdo a lo
considerado en el “Clasificador presupuestario” vigente y el cumplimiento de la Ley de
Compras Publicas.

El acceso a los recursos se hara a través de mecanismos concursables y proyectos,
siendo la Unidad de Coordinacion Académica la encargada de implementar dichos
mecanismos y velar porque estos recursos se destinen prioritariamente a la
mantencién y fomento de la actividad académica.

El ingreso de retribuciones en forma de equipamiento e infraestructura debera ser
planificado previamente con la Subdireccion de Recursos Fisicos, considerando la
factibilidad del hospital para recibir nuevos equipos o enfrentar cambios en la planta
fisica. Para ello, la unidad solicitante debera informar a dicha subdireccion y presentar
en formato de proyecto, de acuerdo a los lineamientos que se le indiquen.

En la revision de factibilidad se analizard si los nuevos equipos y/o infraestructura
cuentan con espacio fisico, requieren cambios en las matrices eléctricas, sanitarias, etc.,
lo que debera ser contemplado en los costos del proyecto. Por lo tanto, considerar que
la revision de factibilidad puede determinar la posibilidad y de la misma manera, la
imposibilidad, de ejecutar un proyecto o compra por esta via.



Hospitalde ics « o+ *

Dr Luis Calvo M&ckenna-'f,

So6lo una vez aprobada la ejecucion de un proyecto, se podra proceder a ejecutar,
mediante las herramientas administrativas que rigen a los organismos del Estado.

La Subdireccion Administrativa se compromete a cautelar que la ejecucion de estos
recursos tenga relacion directa con la actividad académica y las dreas y actividades que de
ella se desprendan.
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TERCERA PARTE, investigacion en el HLCM

INTRODUCCION

Desde su fundacién, el Hospital Dr. Luis Calvo Mackenna (HLCM) ha tenido a la
investigacion como uno de los pilares fundamentales para el manejo de los nifios,
desarrollando diversas estrategias de prevencidn, diagndstico y tratamiento de diversas
patologias como consecuencia del desarrollo de protocolos de investigacion de alto nivel
con reconocimiento mundial. Esto se debe al alto numero de proyectos de investigacion
realizados por profesionales del HLCM, como también a la implementacion de estrategias
para el desarrollo de las lineas de investigacion en curso y promover la aparicion de nuevos
profesionales/investigadores. La Unidad de Investigacion del HLCM en conjunto con UCAD,
son las unidades encargadas de apoyar, aprobar y supervisar el desarrollo de proyectos de
investigacion que se realizan en el HLCM. A continuacién, se describen los requerimientos
clinicos y administrativos que rigen para un proyecto de investigacion, entregando
informacion en relacidn con las normas, procesos y procedimientos que se deben llevar a
cabo para el desarrollo de un proyecto de investigacién dentro del HLCM.

ALCANCE DEL REGLAMENTO DE INVESTIGACION

Este reglamento debe ser conocido y aplicado por todos los profesionales
investigadores que deseen realizar estudios de investigacion biomédica y de cualquier
disciplina en pacientes e instalaciones del Hospital Dr. Luis Calvo Mackenna.

DE LA NORMATIVA RELACIONADA CON LA INVESTIGACION

Recomendaciones éticas en investigacion biomédica

La investigacion en el HLCM se enmarca en las recomendaciones internacionales,
nacionales y locales, bajo los principios éticos que deben regir la investigacion clinica en la
Declaracion de Helsinki de 1964. Estos principios se refieren a salvaguardar siempre la salud
de la persona que participa en investigacién, mediante mecanismos de seguridad durante
los estudios. La investigacion en humanos debe seguir principios éticos que promuevan la
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salud y el respeto de los derechos e intereses del sujeto de investigacion teniendo
preeminencia sobre cualquier otro objetivo de investigacion.

En estudios internacionales, investigador debe tener en consideracion que las
recomendaciones éticas internacionales deben ajustarse a las normativas vy
recomendaciones éticas locales, tanto nacionales como de cada institucion de salud.

Todos los estudios de investigacion que involucren a seres humanos deben haber
sido evaluados favorablemente (aprobados) por un Comité de Etica Cientifico (CEC).

A continuacién, se entrega un listado de documentos para apoyar el mejor
entendimiento de las recomendaciones. Todos los documentos sefialados estén disponibles
en la web.

e Declaracién de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial (AMM): principios Eticos
para las investigaciones médicas en seres humanos. 1964 y actualizaciones
posteriores.

e Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres

humanos. Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) en colaboracién con la organizacion Mundial de la Salud (OMS)

e Acceso Excepcional a la ficha clinica sin consentimiento informado, con fines de
investigacion. Andlisis normativo: ético y juridico. Comisién Ministerial de
Investigacion en Salud, CMEIS. Santiago de Chile, Agosto de 2015

e Convencion sobre los Derechos del Nifio, UNICEF, actualizacion 2014

e Rev. Chil. Salud Pablica 2017; Vol 21(1):59-67. La ficha clinica y a proteccion de datos
de salud en Chile: jurisprudencia. Mufoz G.

e Rev. Chil. Enferm. Respir. 2015; 31: 201-2016. Acceso a la ficha clinica con fines de
investigacidon biomédica. Oyarzdn M.

Normativa legal para investigacion biomédica en Chile

La investigacion en seres humanos estd regulada a partir del Cédigo Sanitario, publicado
por el Ministerio de Salud Publica en el afio 1968. Posteriormente la materia se ha ido
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complementando con leyes y reglamentos, de las cuales las de mayor impacto ha sido la
Ley 20.120 para la investigacidon en seres humanos, la Ley 19.628 de proteccidn de datos
(vida privada) y posteriormente la Ley 20.584 de derechos y deberes de las personas en la
atencion en salud.

Existe mayor informacién publicada, principalmente referida al uso de datos y la
relativamente reciente incorporacion, en el afio 2004, de la proteccién y seguridad de los
datos electrénicos, de la cual tenemos que hacernos cargo.

Es responsabilidad de los investigadores considerar la normativa legal vigente al
momento de disefiar un estudio de investigacion que involucre personas. Este reglamento
pone a disposicidn la informacién que requiere de consulta con mayor frecuencia. Todos
los documentos sefialados estan disponibles en la web.

e Decreto (DFL) N° 725-1968, ultima versidon 2021. Ministerio de Salud Publica. Cédigo
Sanitario.

e Ley N° 20.120-2006. Ministerio de Salud, Subsecretaria de Salud Publica. Sobre la
Investigacion Cientifica en el Ser Humano, su Genoma y Prohibe la Clonacién
Humana.

e Decreto N°114-2010, ultima version 2013. Aprueba Reglamento de la Ley N° 20.120,
Sobre la Investigacion Cientifica en el Ser Humano, su genoma y prohibe la
Clonacién Humana

e Ley N° 19.628-1999, ultima version 2012. Ministerio Secretaria General de la
presidencia. Sobre proteccion de la Vida Privada.

e Ley N°20.584-2012. Ministerio de Salud, Subsecretaria de Salud Publica. Regula los
Derechos que tienen las personas en relacion con acciones vinculadas a su atencion
en Salud.

e Ley N°20.285-2020. Ministerio Secretaria general de la Presidencia. Sobre acceso a
la Informacién Publica.

e Decreto N° 41-2012. Ministerio de Salud, Subsecretaria de Redes Asistenciales,
Aprueba Reglamento sobre Fichas Clinicas.
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e Ordinario A15/3392, octubre 2012. Ministerio de Salud, Gabinete del Ministro. Uso
de Fichas Clinicas.

e Circular A15/15, Abril de 2013. Ministerio de Salud, Gabinete del Ministro. Emisién
de Consentimiento de Personas que Participan de una Investigacion Cientifica

e Norma General Técnica N° 151, Julio de 2013. Sobre Estandares de Acreditacion de
los Comités Etico Cientificos y sus posteriores modificaciones

e Decreto N° 83, 3 de junio de 2004. Ministerio Secretaria General de la Presidencia.
Aprueba Norma Técnica para los Organos de la Administracién del Estado sobre
Seguridad y Confidencialidad de los Documentos Electrénicos.

e Resolucidon Exenta N° 304-2020. Consejo Para la Transparencia. Aprueba el texto
actualizado y refundido de las recomendaciones del Consejo para la Transparencia
sobre proteccion de datos personales por parte de los 6rganos de la administracion
del estado

e Ley N°21.278-2020. Ministerio de Salud. Modifica el Cédigo Sanitario para regular
la realizacion de estudios y ensayos clinicos, tendientes a la obtencién de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos, para el combate de las enfermedades que
motivan una alerta sanitaria.

e Ley N° 20.850-2016. Ministerio de Salud. Crea un sistema de proteccion financiera
para diagndsticos y tratamientos de alto costo y rinde homenaje péstumo a Don
Luis Ricarte Soto Gallegos.

e Ley 20.285, Sobre acceso a la Informacién Publica (Ley de Transparencia). Aplica a
los convenios que el hospital establece para realizar investigacion.

e Decreto N° 779. Ministerio de Justicia. Aprueba el reglamento del registro de banco
de datos personales a cargo de organismos publicos.

Cabe sefialar que es responsabilidad de los directores (as) de las instituciones de
salud resguardar la seguridad de los pacientes probables sujetos de investigacion y por lo
tanto tienen la facultad de autorizar o no la realizacién un estudio e investigacion, aun
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cuando hayan sido aprobados previamente por un CEC. Asimismo, pueden solicitar nuevas
revisiones por el mismo comité o por uno diferente si lo considerare pertinente.

DEFINICIONES RELATIVAS A LA INVESTIGACION*

Almacenamiento de datos: conservacion o custodia de datos en un registro o banco de
datos.

Comunicacién o transmision de datos: dar a conocer de cualquier forma los datos de
caracter personal a personas distintas del titular, sean determinadas o indeterminadas.

Consentimiento informado: acto mediante el cual el paciente (o su tutor legal) expresa su
voluntad de participar en una investigacion en forma expresa, libre, informada, personal y
por escrito. Debe constar en un acta firmada por a) la persona que ha de consentir en Ia
investigacién, b) el investigador responsable o principal y c) el Director/a del
establecimiento (o en quien él delegue), quien ademds actuara como Ministro de Fe.

Datos de caracter personal o datos personales: los relativos a cualquier informacion
concerniente a personas naturales, identificadas o identificables. La Ley 19.628, en su titulo
final, considera en su Articulo 24 una modificacién al articulo 127 del Cédigo Sanitario, al
que se le agregan los siguientes incisos: '"Las recetas médicas y analisis o exdmenes de
laboratorios clinicos y servicios relacionados con la salud son reservados. Sélo podra
revelarse su contenido o darse copia de ellos con el consentimiento expreso del paciente,
otorgado por escrito. Quien divulgare su contenido indebidamente, o infringiere las
disposiciones del inciso siguiente, serd castigado en la forma y con las sanciones
establecidas en el Libro Décimo

Dato estadistico: dato que, en su origen, 0 como consecuencia de su tratamiento, no puede
ser asociado a un titular identificado o identificable.

Datos sensibles: aquellos datos personales que se refieren a las caracteristicas fisicas o
morales de las personas o a hechos o circunstancias de su vida privada o intimidad, tales
como los habitos personales, el origen racial, las ideologias y opiniones politicas, las
creencias o convicciones religiosas, los estados de salud fisicos o psiquicos y la visa sexual.

4 Documentos de apoyo: Ley 20.120, Ley 19.628, RE N° 304-2020
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Ficha clinica: instrumento obligatorio en el que se registra el conjunto de antecedentes
relativos a las diferentes areas de la salud de una persona, que cumple con la finalidad de
mantener integrada de la informacién necesaria para el otorgamiento de atenciones de
salud al paciente. Podrén llevarse en soporte de papel, electrénico u otro. La informacion
contenida en las fichas clinicas sera considerada dato sensible®

Investigador principal: investigador escogido entre los investigadores responsables en un
estudio multicéntrico.

Investigador responsable: persona encargada de la conduccién de la investigacion en el
establecimiento y que asume las responsabilidades establecidas en el ordenamiento

juridico y regulaciones locales vigentes.
NNA: nifios, nifias y adolescentes
Titular de los datos: la persona natural a la que se refieren los datos de caracter personal.

Tratamiento de datos: cualquier operacién o complejo de operaciones o procedimientos
técnicos, de caracter automatizado o no, que permiten recolectar, almacenar, grabar,
organizar, elaborar, seleccionar, extraer, confrontar, interconectar, disociar, comunicar,
ceder, transferir, transmitir o cancelar datos de caracter personal, o utilizarlos en cualquier
otra forma. El tratamiento de los datos personales solo puede efectuarse cuando esta ley
u otras disposiciones legales lo autoricen o el titular consienta expresamente en ello. La
persona que autoriza debe ser debidamente informada respecto del propdsito de sus
datos personales y su posible comunicacidn al publico. La autorizacidon debe constar por
escrito. No pueden ser objeto de tratamiento los datos sensibles, salvo cuando la ley lo
autorice, exista consentimiento del titular o sean datos necesarios para la determinacion
u otorgamiento de beneficios de salud que correspondan a los titulares. Las recetas
médicas y analisis o examenes de laboratorios clinicos y servicios relacionados con la
salud son reservados. S6lo podra revelarse su contenido o darse copia de ellos con el
consentimiento expreso del paciente, otorgado por escrito.

QUIENES PUEDEN INVESTIGAR EN EL HLCM?

Podran realizar estudios de investigacion en este hospital profesionales
funcionarios(as), académicos (as) y estudiantes de pregrado, postitulo y postgrado de

5 Decreto 41/2012. Reglamento sobre Fichas Clinicas, Art 2°.
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instituciones formadoras, declarados en convenios asistenciales docentes con el HLCM. En
el caso de los estudiantes (as)®, deberan contar con un tutor (a) responsable (funcionario
(a) del hospital o académico (a) de la institucion a la que pertenece) quien sera el (la)
Investigador(a) Responsable del proyecto.

Asimismo, se podran establecer convenios de colaboracion especificos para el desarrollo de
investigacion en el HLCM con instituciones distintas de las sefialadas previamente, siempre
que se ajusten al cumplimiento de los objetivos estratégicos institucionales.

DE LA CANTIDAD DE ESTUDIOS EN LAS QUE UN NINO PUEDE
PARTICIPAR.

Siendo el HLCM un hospital de alta complejidad, ofrece amplias oportunidades de
desarrollar estudios de investigacién. Es por ello, que tanto los investigadores como los
equipos participantes, deben cautelar que la calidad y seguridad en la atencion de los y las
pacientes esté siempre por sobre otras actividades. En este sentido, este reglamento define
que los NNA podran participar como maximo en dos estudios de intervencién clinica
directa a la vez o en forma consecutiva dentro de un mismo afio y un maximo de tres
estudios en total, siempre que el tercer estudio no contemple acciones directas sobre
participantes.

El Director (a) del HLCM se reserva la facultad de autorizar una participacion mayor
(sobre 3 protocolos) tanto de un paciente en forma aislada como de un grupo de pacientes,
en estudios en los que, justificadamente, se espere resulten en un alto impacto clinico,
siempre que exista una aceptacion de Jefe de Centro de Responsabilidad respectivo, en
acuerdo con la Subdireccion Médica. Esta aceptacion debera constar por escrito y se
adjuntara a los documentos a presentar en la UCAD para la autorizacion de la ejecucion de
la investigacion.

COMO REALIZAR ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN EL HLCM

¢ Entiéndase por estudiantes a las personas que instituciones formadoras envian al HLCM a actividades de
formacién de pregrado, postitulo o postgrado, que no tienen una relacién contractual con el hospital, por lo
que deben contar la supervisién de un responsable, ya sea del hospital o de la institucién formadora en
convenio.
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En esta seccién se incluyen los requerimientos clinicos y administrativos que los
investigadores e investigadoras deben conocer y aplicar en relacion a la normativa legal
vigente ademas de los procesos y procedimientos que se deben llevar a cabo para poder
realizar un proyecto de investigacion dentro de nuestro hospital.

Toda la informacién necesaria para presentar un estudio de investigacion en el
hospital se encuentra en la pagina web del hospital, en el link:
https://calvomackenna.cl/informacion_academica/requisitos_para_realizar_estudios_de_
investigacion

Todos los proyectos de investigacion que se realicen en el
HLCM deben estar autorizados por el Director. Esta autorizacién estard
formalizada a través de una Resolucién Exenta.

Todos los estudios de investigacién que involucren acciones
sobre pacientes, deberan estar evaluados favorablemente por un
Comité de Etica de Investigacion debidamente acreditado por la
autoridad sanitaria. Este hospital exige la existencia de un médico
pediatra dentro de los evaluadores de dicho comité.

FLUJOGRAMA DE UN PROYECTO DE INVESTIGACION EN EL HLCM

A continuacidn, se indican las etapas que debe cumplir un Proyecto de Investigacion para
que sea aprobado en el HLCM (Figura 130). Se puede acceder a esta informacion a través
del link https://calvomackenna.cl/informacion academica/flujograma proyecto

Envio de proyecto y documentos asociados a la Unidad de Coordinacion Académica
Revision metodoldgica y de factibilidad del proyecto

3. Entrega carta de apoyo para presentacion del proyecto a un Comité de Etica de
Investigacion.

4. Evaluacion del proyecto por un Comité de Etica de Investigacion
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5. Recepcién de Acta de Aprobacion por Comité de Etica de Investigacion.
6. Emisidn de Resolucidn Exenta de Aprobacion de estudio y designacion de investigador
responsable local.

Figura 13. Flujograma para la aprobacion de un proyecto de investigacion en el HLCM

A 2 prayetioy Proyecto de investigacion en idioma
document %05 a UCAD HLCM espafiol
Formato Word
Consentimiento/asentimiento
Carta compromiso investigador
Cartas apoyo jefaturas
Protocolo de aplicacion local
(estudios multicéntricos)
En estudios financiados, consultar
a Unidad de pauta especifica® en Reglamento de

REVISION Investigacion HLCM

METODOLOGICA y de
FACTIBILIDAD

UCAD entrega CARTA DE
APOYO AL PROYECTO para
presentar al Comité de Etica
de Investigacion

Investigador envia ACTA DE UCAD REVISA:
APROBACION del Comité * Proyectoy consentimiento OK
de Etica de Investigacian = = Carta apoyo jefaturas OK

* Acta aprobacion CEC OK
= (Contrato (si aplica) OK

Etapa 1. Presentacién de estudio de investigacion a Unidad Académica

Todo proyecto de investigacién que se realice en el HLCM debe seguir el flujograma
descrito en la figura 13. Para iniciar este proceso, el investigador debe enviar al correo
unidadacademica@calvomackenna.cl, la siguiente documentacion:

1. El proyecto de investigacion y consentimiento informado en formato Word. En
idioma ESPANOL. En estudios internacionales puede ser version idioma
original/espafiol.
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2. Lla o las cartas de toma de conocimiento de las jefaturas donde se realizara el
proyecto. Si la jefatura de la Unidad es parte de los investigadores, la carta
debera ser firmada por el jefe superior directo.

3. Compromiso del investigador responsable (Anexo X), junto con la
documentacién anexa de acuerdo al tipo de proyecto.

4. En proyectos multicéntricos: protocolo de desarrollo del proyecto de
investigacion en el HLCM (local)

5. En proyectos financiados: borrador de contrato

6. En proyectos internacionales: borrador de contrato y presupuesto total
estimado del proyecto, idioma original/espafiol.

El formato de presentacion del proyecto es libre, pero debe contener todos los
elementos incluidos en el formato de presentaciéon de proyectos, desarrollado por la
Unidad de Investigacién, por lo que se recomienda revisar dicho formato en la
informacidon académica de la pagina web del hospital

Se ha disefiado un listado de chequeo que el investigador puede utilizar para hacer
seguimiento del proceso de aprobacion de su proyecto

La carta de toma de conocimiento tiene como objetivo comprobar que la jefatura
de la unidad en donde se realizara el proyecto, conoce y apoya la realizacion del mismo
una vez que cuente con la Resolucion Exenta del Director del Hospital.

Para la solicitud de autorizacién para la presentacidon de casos clinicos y series de
casos se ha disefiado un formato ad-hoc, el que considera hasta 10 casos. Sobre ese
numero, debera presentar la solicitud en formato de proyecto de investigacion.

Todos los formatos de los documentos necesarios para presentar un estudio de
investigacion al hospital se encuentran disponibles en el link de informacion académica
(https://calvomackenna.cl/informacion academica/flujograma proyecto), de la pagina
web del hospital.

Etapa 2. Recepcion de documentacion y revision metodologica

Toda la documentacién antes descrita es revisada por la UCAD. En el caso de los
proyectos que requieran modificar o agregar documentos, la UCAD se comunicara
directamente con el investigador responsable del proyecto. Para los proyectos que
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cumplan con los requerimientos administrativos, la UCAD enviara el proyecto a la
Unidad de Investigacion del HLCM para la revision metodologica y de factibilidad.

Etapa 3. Revision metodologica y de factibilidad del proyecto (Unidad de
Investigacion HLCM)

La Unidad de Investigacion del hospital es la entidad encargada de revisar la
metodologia del proyecto y evaluar si es factible de realizar en el HLCM. El proyecto es
revisado y, en el caso de ser necesario, la jefatura de la Unidad de Investigacion se
comunicara directamente con el investigador responsable para indicarle los cambios
que debe realizarle al documento. Una vez realizados los cambios solicitados, la Unidad
Académica entregara una carta de apoyo para ser presentada al Comité de Etica
Cientifico al que el investigador indique (Anexo 7).

Etapa 4. Revision del proyecto por un Comité de Etica Cientifico (CEC)
acreditado

Todos los proyectos de investigacion que se realizan en el HLCM deben ser
evaluados favorablemente por un Comité de Etica Cientifico y autorizados por el
Director (a) del establecimiento para su ejecucion. La Resolucion Exenta N° 2517 de
diciembre de 2013 indica los entes validos para dar su aprobacién a los proyectos de
investigacion que se desarrollen en el HLCM. Recordar que en el caso del HLCM, el CEC
debe contar con un médico pediatra dentro de los evaluadores del proyecto, el que
debe constar en el acta de aprobacion.

Etapa 5. Recepcion Acta de Evaluacion Favorable (o aprobacion) del Comité
de Etica Cientifico

Una vez que el proyecto de investigacion es aprobado por un comité de ética, el
investigador debe enviar a la UCAD, por correo electrénico, el proyecto vy
consentimiento informado aprobados, acompafados del acta de aprobacion del
Comité evaluador. El Acta incluye la descripcidn de la evaluacién y la conformacion de
los evaluadores, dentro de los cuales, para los estudios de intervencion clinica en NNA,
debe haber un médico pediatra.

Con esta documentacion, la UCAD solicita a la Direccidon la autorizacion de la
ejecucion del estudio.
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Etapa 6. Resoluciéon Exenta de Aprobacion e inicio ejecucion del estudio

Una vez recibida el Acta de Evaluacién del Comité de Etica Cientifico, la Direccion podra
autorizar la ejecucion del estudio en las dependencias del hospital mediante una
Resolucion Exenta y designard a un responsable administrativo dentro de la institucion.

La UCAD hara llegar la autorizacidn al responsable individualizado en la resolucion.
El estudio puede partir a contar de la fecha de elaboracion de la resolucion.

Sin perjuicio de lo anterior, el investigador (a) debera tener en consideracion que el
Director (a) de la institucién, tiene la facultad de solicitar una nueva evaluacion ética,
pudiendo ser el mismo CEC o solicitar la opinién de un Comité distinto, incluyendo la
posibilidad de no autorizar la ejecucién de un estudio si a su juicio se ameritare.

AUTORIZACION DE CASOS CLINICOS Y SERIES DE CASOS

Estos estudios describen la experiencia de un paciente (caso clinico) o un grupo de
pacientes (series de casos) con un diagndstico similar. Consideramos serie de casos un
numero igual o inferior a 10 pacientes. Si el estudio contiene desde 11 casos en adelante,
debe ser considerado un estudio clinico.

Protocolo de casos clinicos.

En este documento se describe el procedimiento para la solicitud de autorizacion de
realizacion de presentaciones de caso clinico y series de casos con fines de divulgacion
clinica, cientifica o docente en el HLCM (disponible en el link
https://calvomackenna.cl/informacion_academica/tipos_proyectos_investigacion)

AUTORIZACION PARA LA CREACION DE BASES DE DATOS

Para dar cumplimiento a la normativa de proteccion de la informacion y custodia de
datos sensibles en los organismos del Estado, en particular en lo que respecta a los datos
contenidos en las fichas clinicas de los pacientes, el hospital debe contar con un protocolo
que regule la creacién de bases de datos con fines de investigacion. Esta formalidad se
concretd a través del Ordinario N° 3027 de 2017, en que la Direccion del SSMO solicit6 al
hospital realizar un Registro de Bancos de Datos Personales del Establecimiento. En el este
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hospital, el responsable de la proteccion de los datos personales establecidos en la Ley
19.628 es el abogado asesor de la Direccion.

La Unidad Académica serd la responsable de implementar un protocolo para la
autorizacion de creacidn de bases de datos para investigacion, el que debera considerar
datos de documentos tanto impresos en papel como electrdnicos y definir al menos:

Nombre de la base o banco de datos

Fundamento juridico de su existencia (objetivo de su creacion)
Descripcion del universo de personas que comprende el banco o base de datos
Finalidad del banco o base de datos

Tipos de datos que seran almacenados.

Responsable local de la base de datos.

Criterios de inclusion y exclusion de sujetos en la base o banco
Como se obtendra la informacién desde la ficha clinica

Quien obtendra la informacion

Flujograma de obtencion de datos

Como se van a eliminar los datos identificables de los pacientes
Donde estara alojada la base de datos (hardware y software)
Quienes tendran acceso al registro

En el caso de que las bases de datos sean alojadas en registros electrdnicos, el
investigador deberd entregar todos los resguardos de ciberseguridad indicados por la
autoridad sanitaria.

El protocolo para la autorizacion de creacidn de bases de datos para investigacion
debera considerar las indicaciones de Juridica y Auditoria del HLCM y ser aprobado por
Resolucion Exenta de la Direccién. Serd difundido por los canales oficiales de
comunicaciones internas y estara disponible en la informacion académica de la pagina web
del hospital.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ESTUDIOS DE INVESTIGACION

De acuerdo a la Ley 20.120, el consentimiento informado es un acto mediante el cual el
paciente (o su tutor legal) expresa su voluntad de participar en una investigacion en forma
expresa, libre, informada, personal y por escrito. Toda persona que sea susceptible de
participar en un estudio de investigacion que se desarrolle en el HLCM, debera ser

Dr. Luis Calvo Mockenno-" J
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informada y tendra derecho a elegir su incorporacion en cualquier investigacion cientifica
biomédica a través de un proceso de toma de consentimiento informado.

En sujetos con discapacidad psiquica o intelectual, la ley 20.5847, en su articulo 28,
sefiala que ninguna persona con discapacidad psiquica o intelectual que no pueda expresar
su voluntad podra participar en una investigacion cientifica. En los casos en que personas
tengan la capacidad de manifestar su voluntad y habiéndola manifestado y hayan dado su
consentimiento, sera necesaria la autorizacion de la Autoridad Sanitaria competente,
ademas de la voluntad expresa del paciente y su representante legal.

Disefo de consentimiento informado

Los investigadores son los responsables de disefiar un formato de consentimiento
informado (y asentimiento informado) para cada proyecto en particular. Este debe hacer
mencion explicita al conocimiento que la persona tiene acerca de los aspectos esenciales
de la investigacion, su finalidad, los beneficios y riesgos potenciales y los procedimientos y
tratamientos alternativos.

La informacion contenida en el consentimiento debera ser adecuada, suficiente y
comprensible. Para el cumplimiento de esta indicacién, el documento debe estar
elaborado en el idioma nativo de la persona susceptible de participar, para asegurar el
total entendimiento de su contenido.

Se pueden consultar recomendaciones y modelos de consentimiento en los links
disponibles en el documento formato de proyecto de investigacion, en la informacién
académica (https://calvomackenna.cl/informacion_academica/flujograma_proyecto).

El consentimiento debe constar por escrito en un acta firmada por:

a) la persona que ha de consentir en la investigacion,

b) el investigador responsable o principal y

c) el Director (a) del establecimiento (o en quien él delegue), quien ademas actuara como
Ministro de fe.

7 Se sugiere revisar Ley 20.584, Regula los derechos y deberes que tienen la personas en relacién con acciones
vinculadas a su atencién en salud, Parrafo 6° De la autonomia de las personas en su atencion de salud, Parrafo
7° De la proteccién de la autonomia de las personas que participan en una investigacion cientifica y parrafo
8° De los derechos de las personas con discapacidad
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Proceso de toma de consentimiento informado

La toma del consentimiento para participar en un estudio de investigacion es una
instancia de invitacién en la que el investigador es el responsable de explicar al probable
participante en qué consiste el estudio, el aporte y los riesgos probables.

La responsabilidad de los investigadores de realizar este proceso estara definida en el
item de roles de los investigadores del estudio y no sera delegable en una persona que no
sea parte de la investigacion.

Asentimiento informado

En el caso de los menores de edad, los investigadores deberan velar porque su
participacion no vulnere sus derechos esenciales ni constituya un riesgo para su salud e
integridad fisica y psiquica.

No hay una edad precisa que defina cuando un nifio o nifia tiene la capacidad de discernir
su participacion en un estudio de investigacion. DE acuerdo a lo observado en los estudios
desarrollados en este hospital, se recomienda a los investigadores evaluar la incorporacion
de asentimiento informado si sus estudios consideran nifios y nifias de edades por sobre los
ocho (8) afos y evaluar de acuerdo a cada caso.

Se disefiara un documento de asentimiento especifico y orientado a los NNA, como una
invitacion a participar. El formato serd similar al del consentimiento utilizando palabras y
simbolos adecuados para los NNA segun sus edades.

En ningun caso el asentimiento del NNA reemplazara el proceso de toma de
consentimiento de los padres o tutores legales, sin embargo, la negativa de los NNA de
participar o continuar en la investigacion deberd ser respetada tanto por los padres como
por los investigadores.

Delegacion de firma del Director

La Direccién del HLCM ha aprobado mediante resolucion Exenta un orden de delegacion
de facultad de firmar consentimiento informado para llevar a cabo investigaciones y
subrogacion, el que esta disponible para los investigadores en la Unidad de Coordinacion
Académica.
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EVALUACION DE ESTUDIOS POR UN COMITE DE ETICA CIENTIFICO

Todos los estudios de investigacién en seres humanos que se desarrollen en el
HLCM, deberan estar evaluados favorablemente por un Comité de Etica de Investigacion
debidamente acreditado por la autoridad sanitaria. Este hospital exige la existencia de un
médico pediatra dentro de los evaluadores de dicho comite.

El Comité de Etica Cientifico Pediatrico del HLCM tiene mas de 40 afios de
trayectoria. Fue creado en el afio 1980 y fue acreditado por primera vez en el afio 2002. Es
el comité reconocido como prioritario para evaluar los proyectos de investigacion
biomédica que se desarrollen en esta institucion. Su actual constitucion fue aprobada por
Resolucion Exenta N° 4947 del 15 noviembre 2021 y la actualizaciéon de su Reglamento
Interno fue aprobada por RE N° 2992 del 22 de julio de 2021.

Sin perjuicio de lo anterior, la Direccion aceptara la evaluacion de comités de ética
cientificos distintos al del HLCM siempre que cumplan con las siguientes condiciones:

a) Pertenezcan a una institucion de prestaciones de salud o a instituciones
formadoras universitarias de carreras de la salud

b) Estén acreditados de acuerdo a la normativa vigente para comités de ética
cientificos biomédicos

c) Cuenten con un(a) médico(a) pediatra dentro de los evaluadores del
proyecto presentado.

Como representante legal del establecimiento, el Director (a) o quien lo subrogue, se
reservan el derecho de autorizar o no la ejecucion de un estudio de investigacion, aun
cuando hayan sido aprobados previamente por un CEC. Asimismo, podra solicitar nuevas
revisiones por el mismo comité o por uno diferente si lo considera pertinente, con el fin de
resguardar la seguridad de los individuos, probables sujetos de investigacion, a su cargo.

DEL INICIO Y TERMINO DE LA INVESTIGACION

La ejecucion de un estudio de investigacion podra ser iniciada en el HLCM una vez
que las jefaturas de unidades participantes reciban el correo electrénico con la Resolucion
Exenta que lo aprueba.
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A su vez, el investigador responsable o principal informara a la jefatura de unidad y
a la Unidad Académica del término de la investigacion cuando esta se produzca, al mismo
tiempo que se incentivara la difusidn de los resultados y las conclusiones de dichos estudios
con la comunidad hospitalaria. Ademds, los investigadores deberan enviar a la Unidad
Académica el link de las publicaciones y/o su DOI (Digital Object Identifier).

Solicitud de acceso excepcional a la ficha clinica sin consentimiento
informado en estudios de investigacion.

Sélo en el caso de estudios retrospectivos previamente autorizados por el Director (a),
en los que durante el desarrollo del estudio, se encuentren con la imposibilidad de contactar
a alguin paciente por razones debidamente justificadas, el Director podra autorizar el acceso
excepcional a la ficha clinica del aludido paciente con fines de investigacion, de acuerdo a

las recomendaciones de la Comisidén Ministerial de Investigacion en Salud — CMEIS, Agosto
2015.

Para ello, la Unidad Académica ha elaborado el “Protocolo de acceso excepcional a la
ficha clinica sin consentimiento, con fines de investigacion”, autorizado por resolucion
Exenta N°3638/2020. Este protocolo y el formulario de solicitud estan disponibles en el link
https://calvomackenna.cl/informacion academica/tipos proyectos investigacion

REQUERIMIENTOS ADMINISTRATIVOS DE ACUERDO AL FINANCIAMIENTO
DEL ESTUDIO

Todo estudio de investigacion debe ser analizado con las jefaturas de las unidades
clinicas y de apoyo en que se va a ejecutar la investigacion, tanto desde lo técnico como
lo administrativo.

En lo técnico, los estudios deberdn respetar la normativa sanitaria contenida en el
Cddigo Sanitario y sus posteriores modificaciones

La ejecucién de estudios de investigacion no debe producir un impacto negativo en el
gasto en el hospital ni en los pacientes, considerando esta indicacion para la ejecucion del
estudio y al término del mismo.

Si el estudio eventualmente pudiese tener algun impacto econémico durante su
ejecucion y/o al término del mismo, el investigador deberd presentar el proyecto a la
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Subdireccién Médica y solicitar su aprobacion, antes de iniciar el proceso de evaluacion
en la Unidad Académica.

En la evaluacion de impacto, el investigador deberd considerar si el estudio requiere
acciones de salud habituales en los pacientes a enrolar o hay que solicitar prestaciones
distintas o poco frecuentes; si implica mas trabajo de recurso humano, farmacos,
examenes de laboratorio, imagenes, biopsias, procedimientos, compra de servicios,
traslado de muestras, etc. lo que debera ser presentado a analisis de las jefaturas de
unidades y de apoyo clinico en las que se desarrolle el estudio. En los estudios
epidemioldgicos, estadisticos, de desarrollo organizacional, clima laboral y en general los
que no involucran pacientes, considerar a las jefaturas de las unidades administrativas.

En cuanto a las prestaciones requeridas para el estudio de pacientes que no
pertenecen al Servicio de Salud Metropolitano Oriente ni a las macroredes de derivacion,
el estudio debe financiar integramente las prestaciones que origine dicho paciente en el
HLCM durante el desarrollo de la investigacion, es decir, costos de dias cama, derecho a
pabelldn, examenes, farmacos, insumos, etc.

En el caso de estudios clinicos de sobrevida, si se considera la prueba de farmacos
o dispositivos que demuestren beneficio para el paciente o aumento de sobrevida, y estos
no se financien o entreguen por Servicio de Salud de Chile, el estudio debera asegurar la
continuidad de tratamiento con la entrega del medicamento respectivo, una vez que haya
terminado el contrato, hasta que dicho farmaco o dispositivo cuente con financiamiento de
los seguros médicos o del Estado. Esta consideracion debe quedar establecida por escrito
en el consentimiento informado y en el contrato.

Estudios con financiamiento y requisitos a los patrocinadores.

Si el estudio cuenta con una fuente de financiamiento, esta y el monto deben ser
declarados en el formato de presentacion de proyecto del estudio, adjuntando el contrato
del patrocinador correspondiente. Las condiciones de dicho contrato se revisan mas
adelante en este documento.

El patrocinador del estudio debera trasferir al hospital el total de los costos de las
prestaciones en las que el hospital incurra a propésito de la investigacion y realizar el
ingreso del overhead correspondiente al hospital por el mecanismo que indique la Unidad
de Finanzas.
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Si el estudio considera la compra de equipos, equipamiento y/o adecuaciones de
infraestructura, el investigador consultara la utilidad y factibilidad de dichos requerimientos
con la Subdireccién de Recursos Fisicos del hospital, con quienes analizara la factibilidad
técnica (espacios, consumo eléctrico, soporte, etc) y seguira sus indicaciones.

Los equipos y equipamiento que deban instalarse en dependencias del hospital
debido a estudios investigacion, deberan ser ingresados administrativamente mediante dos
mecanismos:

a) donaciones, si su permanencia en el hospital es indefinida luego de terminado
el estudio, o

b) comodato, en el caso de que el o los equipos sean retirados luego de terminado
el estudio.

El investigador debera declarar la intencion de incorporar equipamiento y/o
cambios e infraestructura a la Unidad Académica al inicio del proceso de autorizacidn del
proyecto, para articular las gestiones administrativas que se requieran, las que deberan
queda sefaladas en el Protocolo de trabajo local o en el contrato.

En el caso de los estudios patrocinados que requieren la firma de un contrato
por parte del hospital, el investigador debera enviar el borrador de dicho contrato junto al
proyecto de investigacion a la UCAD cuando presente el estudio. Dicho contrato debera
contener al menos las siguientes consideraciones:

a) Instrumento extendido en idioma oficial (espafiol) o su traduccién en paralelo
b) Domicilio legal del Patrocinador o su representante legal en Chile
c) Vinculo contractual del investigador responsable con el hospital.

d) Declaracion de que el tanto el patrocinador como el estudio cumplen con los
requisitos que garanticen la calidad de atencion y seguridad de los sujetos
enrolados (debe declarar que se atienen a la normativa nacional vigente
considerando leyes de derechos y deberes, de investigacion biomeédica,
proteccion de datos, recomendaciones éticas).

e) Contener un parrafo de referencia a que los médicos participantes deben tener
tengan un seguro de practica médica vigente por todo el periodo de estudio.
Deberan adjuntar certificados.

Dr.Luis Calvo Mar:kenno-’. J
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f) Indicacidon que el Patrocinador ha dispuesto la contrataciéon de una poliza de
seguro de salud para los pacientes, con cobertura de posibles dafios o efectos
adversos asociados al estudio.

g) Siel estudio considera la entrega de equipos para alguna unidad del hospital, es
necesario que el Patrocinador lo sefiale en este documento y haya contratado
una poliza de seguro para cobertura de equipos contra dafios de terceros,
pérdidas, robos, incluyendo causas de fuerza mayor.

h) Establecer el destino de los bienes e insumos al final del proceso de
investigacion.

i) Para el caso de estudios clinicos de sobrevida, si este considera la prueba de
farmacos de alto costo que demuestren beneficio (aumento de sobrevida), pero
que no estén financiados por el Estado, el Patrocinador se deberd comprometer
a continuar con la entrega del medicamento una vez que haya terminado el
estudio hasta que dicho farmaco o dispositivo cuente con financiamiento de los
seguros médicos o del Estado

j) Presupuesto total asignado al proyecto y célculo del overhead que corresponde
al hospital, el que debe ser transferido por la institucion administradora al
hospital y rendido trimestralmente a la Subdirecciéon Administrativa.

Ingreso y ejecucion de fondos de investigacion

El investigador debera ingresar los fondos de los estudios de investigacion a través de la
Unidad de Finanzas. La administracién y uso de estos los fondos derivados de esta actividad
debera cumplir con la normativa que rige a los organismos del Estado, que incluye las
indicaciones de gasto de acuerdo a lo considerado en el “Clasificador presupuestario”
vigente y el cumplimiento de la Ley de Compras Publicas.

La Unidad Académica sera la responsable de crear un procedimiento para la ejecucion
y correcto uso de estos fondos, en actividades relacionadas a la consecucion del objetivo.

La Unidad de Estudios de la Subdireccion de Gestion Clinica sera la responsable de hacer
seguimiento del gasto de los fondos de investigacion.

La Direccion ha dispuesto destinar estos fondos al fomento de la investigacion,
considerando las siguientes actividades:
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e Financiamiento del Concurso de Investigacion del HLCM (ejecucion anual)

e Apoyo metodoldgico para el desarrollo de proyectos

e Capacitacion en metodologia y ética de investigacion

e Otras actividades relacionadas con investigacidn, previa autorizacion de la Direccion

DE LOS INDICADORES A CUMPLIR EN LA ACTIVIDAD DE
INVESTIGACION

INDICADORES DE CALIDAD

Serd responsabilidad de la Unidad Coordinacion Académica y de Investigacion del
hospital (UCAD), velar por el cumplimiento de los requisitos de Calidad indicados por la
Autoridad Sanitaria a través de la Acreditacién de Prestadores de Atencion Cerrada.

Ambito Dignidad del Paciente, componente DP- 3.

DP 3.1. Respecto de los pacientes que participan en investigaciones en seres
humanos desarrollados en la institucién, se aplican procedimientos para
resguardar su derecho al consentimiento, la seguridad y la confidencialidad

Para el cumplimiento de la caracteristica, el hospital ha definido:

a) Que el Reglamento de la Unidad de Coordinacion Académica y de Investigacion
(UCAD) es el documento institucional que contiene las regulaciones para
desarrollar estudios de investigacion en el HLCM. Dicho reglamento debe
especificar la obligacién de someter a aprobacion ética todas las investigaciones
en seres humanos en las que participe la institucion
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Figura 14. Pauta de Cotejo DP 3.1. Participaciéon en investigaciones en seres
humanos

DIGNIDAD DEL PACIENTE (DP

Componente DP-1
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b) Que todos los estudios de investigacion en seres humanos realizados en el
HLCM deberan estar evaluados positivamente por un Comité de Etica Cientifico
(CEC) y ser aprobados por la Direccién del Hospital (en el numeral 15.5 de este
Reglamento)

c) El Comité de Etica Cientifico que evalte el estudio que involucre NNA, debera
tener un/a médico/a pediatra dentro de sus evaluadores y estar declarado en
el Acta de Aprobacion que se emita.

d) Que todos los individuos que sean susceptibles de enrolar en una investigacion
que se desarrolle en instalaciones del HLCM debe participar en un proceso de

toma de consentimiento informado (en el numeral 15.8.1 de este Reglamento).

e) Que la Unidad Académica llevara un catastro de todos los estudios de
investigacion aprobados para su ejecucion por la Direccidon del HLCM

PLANIFICACION ESTRATEGICA.

Para el periodo 2021 a 2024, la Direccion ha relevado la importancia de la actividad
de investigacion a nivel institucional. Para ello, en el Lineamiento Estratégico de capital
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Humano e Intelectual, ha definido como objetivo estratégico individual el desarrollo de la
investigacion, agregando un segundo indicador al ya establecido en la planificacion
estratégica del periodo anterior, a saber:

1. Aumento de los estudios de investigacién autorizados en el periodo
2. Aumento de las publicaciones de estudios ejecutados en el HLCM

Para el cumplimiento del objetivo estratégico, la Direccién ha definido:

a) Designar a la Unidad Académica como responsable del seguimiento de los
indicadores
Mantener las estrategias desarrolladas para fomentar la investigacion, tales como
el Concurso de Investigacion, apoyo de bioestadistico para el disefio de proyectos,
capacitacion en metodologia y ética de investigacion a los funcionarios del hospital
etc, siempre que se cuente con disponibilidad presupuestaria.

b)

Figura 15. Cuadro de Mando Integral, Lineamiento estratégico N°4, Capital

Humano
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Fuente: Planificacion Estratégica HLCM 2021-2024
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INVESTIGACION Y DESARROLLO (INE)

ENCUESTA ANUAL DE DECLARACION DE GASTO Y PERSONAL (I+D)

De acuerdo a lo dispuesto en los articulos 20, 21 y 22 de la Ley N° 17.374, el
Instituto Nacional de Estadisticas (INE) podra solicitar a los particulares, ya sean personas
naturales o juridicas, asi como a los funcionarios encargados de organismos fiscales,
semifiscales, empresas del Estado, municipalidades y demas instituciones publicas; la
entrega de datos, antecedentes o informaciones de cardcter estadistico, acerca de hechos
que tengan relacion con la formacidn de estadisticas oficiales; solicitud que sera obligatoria
para los informantes y cuya infraccién implica la aplicacién de multas que van desde 1/5 a
4 sueldos vitales.

El objetivo de esta encuesta se enmarca en la importancia que tiene la I+D en el
aumento de la productividad, el crecimiento y el desarrollo econdmico y social de un pais,
por lo que se hace necesario evaluar como se comportan los distintos sectores de la
economia en este ambito y, de esta forma, guiar la toma de decisién de politica publica.

Sera responsabilidad de la jefatura de la Unidad de Investigacion del HLCM el
proveedor de la informacién actualizada a la Direccion, la que debera ser entregada a través
de la pagina web del instituto, en el link que anualmente se habilita para ello.
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CUARTA PARTE, actividades de extension

VINCULACION CON EL MEDIO

Para el periodo 2021-2024, la vinculacién con la sociedad se plantea como una
actividad esencial para el cumplimiento de la visién estratégica institucional. El hospital se
entiende como una organizacién en comunicacién con su entorno y la comunidad
hospitalaria quiere difundir lo que somos, lo que hacemos, lo que nos diferencia, como
trabajamos.

En la Jornada de Docencia e Investigacion realizada en el mes de mayo de 2022, los
participantes definieron como parte de las estrategias globales, la difusion experiencia,
captar temas que sean de interés en los distintos niveles de atencion que derivan al HLCM
para apoyar el desarrollo del conocimiento local, participacion en proyectos de vinculacion
con universidades, publicaciones de resultados sanitarios en revistas de alto impacto y
aportar al desarrollo de las politicas en salud

La Unidad Académica sera la encargada de articular las acciones necesarias para
implementar planes y programas que aporten al desarrollo de esta actividad.

Los equipos de trabajo o funcionarios individuales que requieran del apoyo del
hospital para realizar actividades de extension tales como jornadas, cursos o similares,
podrdn comunicarse con la Unidad Académica a través del correo
unidadacademica@calvomackenna.cl.
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BIBLIOTECA
La biblioteca del HLCM es un espacio académico de libre acceso, que acoge a todos los
funcionarios (as), estudiantes y profesionales en pasantias que requieran un espacio para
desarrollar actividades relacionadas con la academia.

Dentro de sus espacios tendra contemplada una sala de acogida a los Comités de Etica
Clinico y de Investigacion del hospital.

La dependencia administrativa de la Biblioteca estaréa a cargo de la Unidad Académica, la
que velard por el cumplimiento de la normativa sanitaria vigente para la prevencién de
enfermedades transmisibles.

Los espacios de la Biblioteca podran ser ocupados con otras actividades como reuniones
administrativas, siempre que estas sean de cardcter transitorio y no alteren el normal
funcionamiento de las actividades académicas.







