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Fecha: Santiago, 30 de marzo de 2021
Protocolo: "Estudio de prevalencia de habito tabdaquico en pacientes hospitalizados en Clinica
Alemana Vitacura" ID 870
Investigador Responsable: Mauricio Fernandez R.
Institucion: Departamento de Cardiologia
Clinica Alemana de Santiago

La enmienda presentada ha sido analizada a la luz de los postulados de la Declaracién de Helsinski,
de la Guia Internacional de Etica para la Investigacién Biomédica que involucra sujetos humanos
CIOMS 2016, y de las Guias de Buena Practica Clinica de ICH 1996:

Documentacion revisada por el Comité:
e (Carta solicitud de enmienda
e Documento de Consentimiento Informado version 2.1, fecha 18 marzo 2021
e Anexo 1: Encuesta Tabaquismo
e Proyecto enmendado

Como sefala el Dr. Fernandez, se realizaron algunas correcciones en la Metodologia:
1) Se explicita la modalidad online al igual que parte del consentimiento informado.
2) Se agrega un estadistico y metoddlogo para el presupuesto del proyecto considerando la
relevancia de un analisis riguroso de los datos.
3) No se afiade pregunta COVID-19 ya que no seria parte de los objetivos especificos y por
tanto no es acorde a la estructura del cuestionario.

Sobre la base de esta informacion, el Comité considera que la enmienda estd justificada, ya que no
altera la relacion riesgo/beneficio inicial, y, por tanto, otorga su aprobacién ética, la que estara
vigente mientras el proyecto esté en curso. Se le solicita utilizar el nuevo documento de
consentimiento informado version 2.1, fecha 18 marzo 2021, aprobado y timbrado por este Comité.

NG e

e AT e JFAVC0 Gl
5~ Y lstar Ze &y,
- N
Dr. Marcial Osorio Javiera Bellolio A.
. o 1 % icina
Presidente Secretaria Ejecutiva ‘ff,c,‘:}f,a,‘{.gﬁ?}ﬂig‘.ﬂm
e 2 . . g ez . . re Centro de Bioetica
Comité Etico Cientifico Comité Etico Cientifico

31 MAR 2011

Némina de los integrantes del Comité Etico Cientifico de la Facultad de Medicina Clinica Alema
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