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PROTOCOLO PARA EL ACCESO EXCEPCIONAL A LA FICHA CLINICA SIN CONSENTIMIENTO
INFORMADO, CON FINES DE INVESTIGACION
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ANTECEDENTES

El Consentimiento Informado (Cl) es un instrumento imprescindible en la ejecucién de
estudios cientificos, cuyo objeto es proteger la autonomia de las personas que participan en un
estudio de investigacion. Sin él, toda la actividad cientifica vulnera los derechos fundamentales de
los pacientes (Zafiiga y Zufiga-Hernandez, 2019).

En nuestro pais la Ley 20.584 hace referencia al Director (a) de la institucién como el
responsable del resguardo y reserva de la ficha clinica, sefialando que terceros que no estén
vinculados directamente con la atencion de salud de la persona, no tendran acceso a la informacién
contendida en la ficha clinica. Esta ley tiene un impacto relevante en el desarrollo de los estudios
cientificos, sobre todo en aquellos estudios observacionales retrospectivos (Manterola y Ozten,
2014).

En este sentido, la comisidn Asesora Ministerial de Investigacion en Salud (CMEIS),
considerando las pautas internacionales de bioética a las que se encuentran adscritas los Comités
de Etica acreditados en nuestro pais, plantea el acceso a la ficha clinica de pacientes sin su
consentimiento en dos situaciones excepcionales que deberdn ser debidamente ponderadas por los
comités de ética cientificos y directores de establecimientos de salud, pudiendo considerarse una
dispensa del Cl en dos situaciones:1) esta investigacion no sea factible o viable sin dicha exencién
(“...solicitar el consentimiento informado pone en riesgo la validez del registro y consecuentemente
a la investigacion...”) y 2) el tipo de estudio implique que el solicitar el consentimiento ponga en
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riesgo al sujeto investigado, pudiendo generarle un dafio, lo que resulta éticamente inadmisible
(CMEIS, 2015).

Asimismo, la revision de la Comision Ministerial considera que “En todo caso, el investigador
que solicita acogerse a la excepcién del consentimiento informado para una investigacion en
particular, deberd contar con la evaluacion favorable del protocolo por un CEC acreditado, ante
quien deberd justificar razonadamente al menos lo siguiente: i) la necesidad de utilizar datos
personales, porque no hay alternativas vdlidas para el estudio ni se podria utilizar informacion
anonimizada o disociada; ii) la importancia de la investigacion, en la medida que ésta contribuye a
aumentar el conocimiento; iii) el bajo riesgo del uso indebido de los datos personales y las garantias
para protegerlos, lo que implica contar con medidas de seguridad que garanticen la confidencialidad
de los datos personales

La misma comision asesora concluye que las dos situaciones de exencion de consentimiento
planteadas, “constituyen casos excepcionalisimos que se plantean doctrinariamente en la
investigacidén cientifica en general” y que como tales, debieran fundamentarse debidamente en
cada caso (Acceso excepcional a la ficha clinica sin Cl para fines de investigacion. Analisis Normativo:
Etico y juridico. Comisidn Ministerial de Investigacion en Salud — CMEIS, Agosto 2015)

Finalmente, el anélisis debe considerar que es el director de la institucion el custodio legal
de las fichas clinicas y los datos en ellas contenidos, por tanto, recae en él la decision final de
autorizar la solicitud de acceso sin consentimiento, siempre que las justificaciones presentadas por
el investigador correspondan a alguna de las situaciones planteadas por la CMEIS.

OBIJETIVO

Actualizar los lineamientos de solicitud para la autorizacion excepcional de acceso a las
fichas clinicas de pacientes, en situaciones aisladas, excepcionales y debidamente justificadas, con
el fin de obtener datos para estudios de investigacion ejecutados en el HLCM.

ALCANCE

Este protocolo aplica a todos los investigadores que deseen desarrollar estudios en el HLCM.
La autorizacion de acceso excepcional a las fichas clinicas sin consentimiento informado podra ser
solicitada solo para estudios retrospectivos y que estén previamente aprobados para ejecucion en
el HLCM mediante una Resolucién Exenta del Director del HLCM.
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CONSIDERACIONES PARA REALIZAR LA SOLICITUD DE ACCESO

Este protocolo es aplicable a proyectos de investigacion de disefio retrospectivo y
observacional que se realicen en el HLCM, QUE HAYAN SIDO APROBADOS PREVIAMENTE por el
Director(a) del hospital para su ejecucion, de acuerdo al Reglamento Interno para el desarrollo de
Investigacion en el HLCM. Es decir, deben contar con evaluacion ética y consentimiento informado
aprobados por un comité de ética cientifico acreditado

Todos los proyectos de investigacion biomédica que se desarrollen en el HLCM y que
consideren la participacion de sus pacientes (intervenciones directas, de sus muestras y/o sus
datos), deberan ser evaluados por un Comité de Etica Cientifico acreditado que cuente con un
meédico pediatra dentro de sus evaluadores

Los proyectos que cuenten con una dispensa del Cl emitida por un Comité de Etica de
Investigacion previa a la autorizacion del estudio por parte del Director del hospital, deberdn
entregar todos los antecedentes que justifiquen el acceso excepcional a la ficha clinica de pacientes
con fines de investigacion de acuerdo a los lineamientos del CMEIS y de las “Pautas éticas
internacionales para la Investigacion relacionada con la salud con seres humanos” (CIOMS-OMS).
De acuerdo a los antecedentes aportados por el investigador, el Director, en su calidad de custodio
legal de las fichas clinicas en el hospital, podrd apoyar o rechazar la solicitud de exencion.

Toda la informacion recolectada desde la ficha clinica se debera almacenar en bases de
datos codificadas anonimizadas. Es responsabilidad del investigador asegurar el debido resguardo
de la informacién.

PROCEDIMIENTO

Para realizar esta solicitud, el investigador responsable deberd enviar el formulario
“Solicitud de acceso excepcional a la ficha clinica sin consentimiento informado” (en anexo) al
correo electrénico unidadacademica@calvomackenna.cl, indicando de forma clara los motivos para
acceder a la ficha electrénica de forma excepcional sin Cl junto al listado de pacientes para los que
solicita la excepcion.

Esta solicitud sera analizada por las Unidades Académica y de Investigacion en conjunto con
la Direccidn, a la luz de las recomendaciones de los referentes de Etica en Investigacion Biomédica
y analisis juridicos de la Comisién Ministerial de Investigacién en Salud. De ser acogida, el Director
(a) generara la autorizacién mediante una Resoluciéon Exenta, que sera enviada por la UCAD al
Investigador, a través de correo electrénico.

Dr.Luis Calvo Mockennoil J
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ANEXO. FORMULARIO

SOLICITUD DE ACCESO EXCEPCIONAL A LA FICHA CLINICA PARA INVESTIGACION
SIN CONSENTIMIENTO INFORMADO

I. IDENTIFICACION DEL ESTUDIO

Investigador Responsable:

Titulo del Proyecto:

N° RE aprobaciéon en HLCM: Afio aprobacion:
Adjunta proyecto de investigacion SIC NO [
Adjunta consentimiento informado SICT NOT
Adjunta lista de pacientes para los que solicita dispensa SI0 NO [

Fecha de presentacidn solicitud de exencién de consentimiento:

Il. JUSTIFICACION DE LA SOLICITUD. Sefiale causas de solicitud acceso excepcional a la ficha
clinica, incluyendo estrategias utilizadas y fallos en consecucién del consentimiento.
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L. INDIVIDUALIZACION DE PACIENTES PARA LOS QUE SOLICITA AUTORIZACION DE ACCESO
A FICHA CLINICA SIN CONSENTIMIENTO INFORMADO

PACIENTE JUSTIFICACION

ANALISIS (USO INTERNO UNIDAD ACADEMICA)
Criterios a considerar para el analisis (CMEIS 2015):
i. solicitar el consentimiento informado pone en riesgo la validez del registro y
consecuentemente de la investigacion;
ii.  solicitar el consentimiento pone en riesgo al sujeto investigado, pudiendo generarle un dafio,

lo que resulta éticamente inadmisible

Ademds, investigador justifica que:
v" no hay alternativas vdlidas para el estudio ni se podria utilizar informacion anonimizada o
disociada la importancia de la investigacion (contribuye a aumentar el conocimiento),
v' el bajo riesgo del uso indebido de los datos personales
v’ garantias para protegerlos (contar con medidas de seguridad que garanticen la

confidencialidad de los datos personales)
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CUMPLE criterios para autorizar acceso excepcional a la ficha clinica sin consentimiento

informado

NO CUMPLE criterio para autorizar acceso excepcional a la ficha clinica sin consentimiento

informado

Justificacion de la conclusién para ambas situaciones (cumple/no cumple)




