


[image: UC lineal-02.jpg]

PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATÓLICA DE CHILE
COMITÉ ÉTICO CIENTÍFICO CIENCIAS DE LA SALUD UC
Re-acreditado por SEREMI de Salud
Resolución Exenta N°241355688 del 05 de diciembre de 2024

FORMULARIO SOLICITUD DE REVISIÓN ÉTICA 
PARA REPORTE DE CASO 
	RECUERDE toda la información solicitada a continuación debe ser completada en forma clara, concisa y en español siguiendo las directrices CARE (Case Report) y Firmado en su última página



PRIMERO: ANTECEDENTES GENERALES
	ID DEL ESTUDIO (código de registro de plataforma evaluación ética) 
	


	[bookmark: _Hlk175738269]FECHA Y VERSIÓN DEL FORMULARIO (dd/mm/aaaa – Versión N°) 
	


	TÍTULO (En español)
	

	AUTOR RESPONSABLE:  En el caso de estudiantes de pre- grado, el tutor debe ser el académico a cargo
	

	COINVESTIGADORES/AS 
(nombre de co-tutores o profesor revisor)
	

	SITIO DE REALIZACIÓN (Indicar nombre del lugar donde se realizará)
	

	NOMBRE DIRECTOR/A DEL SITIO
DE REALIZACIÓN
	

	FINANCIAMIENTO
	

	DEPARTAMENTO/ SERVICIO CLÍNICO Y/O PROGRAMA ACADÉMICO QUE REPORTE CASO CLÍNICO
	



En este Reporte de caso se utiliza                                                                       marcar con una X todos los que correspondan:
	Al ser humano como sujeto de observación  
	

	Datos personales (encuestas, entrevistas, fichas clínicas, radiografías, otras)
	

	Datos anonimizados en forma de análisis secundario
	

	A participantes adultos que no son capaces física o mentalmente de expresar su consentimiento o de los que no es posible conocer su preferencia (véase artículo 28 de la ley 20.584)
	



DEL USO DE FICHA CLÍNICA (Imágenes, documentos, videos, conversaciones y/o audios) (Si no corresponde indicar No Aplica en cada casilla). Si el estudio utilizará la información contenida en fichas clínicas. En este Reporte de Caso, debe asegurar que dará cumplimiento a los lineamientos de la Política de usos de datos de la Red de Salud UC Christus para el acceso a datos clínicos para uso secundarios (primera versión abril 2024 y futuras actualizaciones).
	Para ello especifique el tipo de información que se obtendrá de la ficha Clínica, Imágenes, Fotografías y especifique quién accederá a la extracción y el registro de la información










SEGUNDO: VALORACIÓN DE ASPECTOS ÉTICOS EN REPORTE DE CASO

	1. VALOR SOCIAL Y CIENTÍFICO: Argumente la importancia social de la elaboración de Reporte de caso.

	Explique brevemente 

	[bookmark: _Int_IgLxmIrE]2. RELACIÓN RIESGO/BENEFICIO                                                    (marcar con una X):
	SI
	NO
	NO APLICA

	2.1.- La información de este reporte de caso puede causar algún grado de malestar, daño o incomodidad física, psicológica, emocional, social, cultural o económico al participante.
	
	
	

	Justifique aquí su respuesta (si su respuesta es Sí, explicitar aquí, a qué riesgos se refiere y el plan de minimización de riesgos/daño):

	2.2.- Indique los beneficios directos y/o indirectos de este reporte de caso para los/las sujetos/as y/o comunidad participante.
	
	
	

	Justifique aquí su respuesta (si su respuesta es Sí, especifique aquí cuáles son los beneficios):


	[bookmark: _Int_j3xxV9NM]3. SELECCIÓN JUSTA DE LOS PARTICIPANTES                             (marcar con una X)
	SI
	NO
	NO APLICA

	3.1 El o la participante pertenece a un grupo vulnerable (si su respuesta es Sí, especifique aquí cuáles
	
	
	

	Justifique aquí su respuesta:

	3.2.- Describa aquí cómo será el proceso de selección del participante:
Indique quién contactará, Indique cuándo contactará, Indique cómo o porqué medio contactará.

	3.3.- Se ofrecerá algún incentivo monetario o de otro tipo a los/las participantes. 
	

	
	

	Justifique aquí su respuesta (Si su respuesta es Sí, explique aquí el tipo de incentivo, si este es monetario indique monto y forma de pago. Indicar si se les reembolsará los gastos de movilización, estadía y/o alimentación en que incurran los participantes para asistir a las visitas.)

	[bookmark: _Int_9xUqmVoI]4. CONSENTIMIENTO INFORMADO                                              (marcar con una X)
	SI
	NO
	NO APLICA

	4.1.- El Reporte de caso incluye el consentimiento informado de los/las participantes y la formalización de este en un documento.
	
	
	

	4.2.- En el caso de menores de edad ¿se pedirá el asentimiento del menor y se respetará su negativa a participar?
	
	
	

	4.3.- El autor responsable será quien realice personalmente el proceso de consentimiento informado y firmará presencialmente el documento de consentimiento junto al participante. (EN REPORTE DE CASO NO ES POSIBLE DELEGAR FIRMAS)
	
	
	

	[bookmark: _Int_HyytvJP6]5. RESPETO POR LOS SUJETOS DE INVESTIGACIÓN             (marcar con una X):
	SI
	NO
	NO APLICA

	5.1.- El Reporte de caso especifica el destino de los datos personales y sensibles* y asegura respeto, la dignidad y confidencialidad. *Datos sensibles, según regulación nacional vigente 
	
	
	

	5.2.- Los/las participantes serán informados de que pueden revocar su autorización antes de la publicación
	
	
	

	6. BENEFICIOS DIRECTOS Y VÍNCULOS INSTITUCIONALES (marcar con una X):
	SI
	NO
	NO APLICA

	6.1.- Indique los beneficios directos que tendrá el/la autor/a según del Reporte de Caso
	
	
	

	Publicación   
	
	
	

	Pecuniarios 
	
	
	

	Implementación técnica. Si corresponde, indicar cuál:
	
	
	

	Otro. Si corresponde, indicar cuál:
	
	
	

	6.2.- Indique si usted es el Autor Responsable y tiene vínculo con alguna organización o institución, ajena a la institución de origen del reporte de caso y que se beneficie la difusión y publicación. 
	
	
	


LISTA DE VERIFICACIÓN CARE (Case Report)
	N°
	SECCIÓN
	SI
	NO
	NO APLICA

	1
	TÍTULO
	Las palabras “informe de caso” (o “estudio de caso”) deben figurar en el título junto con el fenómeno de mayor interés (por ejemplo, síntoma, diagnóstico, prueba, intervención).
	
	
	

	2
	PALABRAS CLAVE
	Los elementos clave de este caso en 2-5 palabras.
	
	
	

	3
	RESUMEN

	Introducción: ¿Qué aporta este caso?
Presentación del caso:
· Los principales síntomas del paciente
· Los principales hallazgos clínicos Los principales diagnósticos e intervenciones
· Los principales resultados
Conclusión: ¿Cuáles fueron las principales lecciones que se pueden extraer de este caso?
	
	
	

	4
	INTRODUCCIÓN
	Breve resumen de los antecedentes del caso, con referencias a la literatura médica pertinente.
	
	
	

	5
	INFORMACIÓN DEL PACIENTE

	· Información demográfica del paciente (edad, sexo, etnia, ocupación)
· Síntomas principales del paciente (sus principales quejas).
· Antecedentes médicos, familiares y psicosociales, incluyendo información sobre dieta, estilo de vida y genética siempre que sea posible, así como detalles sobre comorbilidades relevantes e intervenciones previas y sus resultados
	
	
	

	6
	HALLAZGOS CLÍNICOS
	Describa los hallazgos relevantes del examen físico
	
	
	

	7
	CRONOLOGÍA
	Indique las fechas y horas importantes del caso (tabla o figura).
	
	
	

	8
	EVALUACIÓN DIAGNÓSTICA

	- Métodos de diagnóstico (por ejemplo, examen físico, pruebas de laboratorio, imágenes, cuestionarios)
- Dificultades de diagnóstico (por ejemplo, financieras, lingüísticas/culturales) 
- Razonamiento diagnóstico, incluyendo otros diagnósticos considerados
- Características pronósticas (por ejemplo, estadificación) cuando corresponda
	
	
	

	9
	INTERVENCIONES TERAPÉUTICAS

	- Tipos de intervención (por ejemplo, farmacológica, quirúrgica, preventiva, autocuidado) 
- Administración (p. ej., dosis, concentración, duración)
- Cambios en la intervención (con su justificación)
	
	
	

	10
	SEGUIMIENTO Y RESULTADOS
 (POSITIVOS O NEGATIVOS)
	-Resultados evaluados por el médico y el paciente Resultados importantes de las pruebas de seguimiento 
- Adherencia y tolerabilidad de la intervención (y cómo se evaluó)
- Eventos adversos e imprevistos
	
	
	

	11
	DISCUSIÓN

	· Fortalezas y limitaciones de la gestión de este caso.
· Literatura médica relevante Fundamentación de las conclusiones (incluidas las evaluaciones de causa y efecto)
· Principales conclusiones de este informe de caso.
	
	
	

	12
	PERSPECTIVA DEL PACIENTE
	El paciente debe compartir su perspectiva o experiencia siempre que sea posible.
	
	
	

	13
	CONSENTIMIENTO INFORMADO
	¿El paciente dio su consentimiento informado? Proporciónelo si se le solicita.
	
	
	

	Fuente: https://doi.org/10.1016/j.jclinepi.2017.04.026
	
	
	




TERCERO: DEL REPORTE DE CASO 
(COMPLETAR SEGÚN DIRECTRICES CARE)

TÍTULO
	



AUTOR/ES Y FILIACIÓN
	



PALABRAS CLAVE 
	



[bookmark: _Hlk175739325]RESUMEN
	Introducción: ¿Qué aporta este caso?  Presentación del caso: Los principales síntomas del paciente
Los principales hallazgos clínicos.  Los principales diagnósticos e intervenciones. Los principales resultados
Conclusión: ¿Cuáles fueron las principales lecciones que se pueden extraer de este caso?



INTRODUCCIÓN 
	


[bookmark: _Hlk175739407] 
DISEÑO/FORMATO
	Reporte de caso clínico de tipo Retro o Prospectivo con o sin seguimiento del caso en curso.



 Reporte de Caso - Extenso (Ver Anexo Pauta CARE)
	
Texto e imágenes del Reporte de caso o adjuntar su diseño de reporte de caso (en formato PDF)














Bibliografía/Referencias
	APA



COMPROMISO DEL AUTOR/A RESPONSABLE

El/la Autor/a responsable individualizado en la primera página de esta solicitud declara que toda la información descrita en este formulario corresponde a la verdad y se compromete al desarrollo ético de su elaboración y divulgación.


________________________________________________________
Nombre y Firma 
Autor/a Responsable (IR)



__________________________________________________________
Nombre, firma y fecha del Tutor/a (en caso de que autor sea estudiante)
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