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"Difusión y Publicación de Reportes de Caso Clínico: 
Estándares y Procedimientos del CEC Salud UC"

1. Propósito
Establecer los estándares ético-científicos para la divulgación de reportes de caso obtenidos en el ámbito de la atención clínica, desarrollados desde la Facultad de Medicina y la Red de Salud UC CHRISTUS, con el fin de resguardar los derechos, la dignidad y la confidencialidad de los participantes, conforme a la normativa nacional e institucional vigente (Ley N.º 20.584 y Ley N.º 20.120).
Asimismo, se consideran las recomendaciones para la publicación de reportes de caso clínico y su respectivo consentimiento informado emitidas por la Oficina de Bioética del Ministerio de Salud, junto con estándares internacionales como las Pautas CIOMS y la guía CARE (CAse REport), orientadas a la elaboración y publicación de reportes de caso.

2. Alcance
Estas directrices aplican a toda publicación de reportes de caso o series de casos con fines docentes, académicos o de difusión científica, incluyendo presentaciones en congresos, publicaciones y actividades docentes.
Un reporte de caso constituye una narración clínica que puede incluir los síntomas iniciales, hallazgos clínicos, diagnósticos, intervenciones, resultados y evolución de una condición de salud. Este tipo de publicación proporciona información valiosa que puede contribuir al desarrollo futuro de guías de práctica clínica, a la formación de profesionales de la salud y a la generación de conocimiento en áreas específicas de la medicina.
Serán consideradas bajo esta categoría aquellas solicitudes en las que no exista un análisis sistemático, no se incorpore una hipótesis científica ni un diseño metodológico orientado a generar conocimiento generalizable.
No obstante, cuando exista una agregación de casos, se realice un análisis sistemático o exista la intención de generar conocimiento generalizable sobre seres humanos y sus datos personales o sensibles, la propuesta será considerada una investigación en seres humanos y deberá cumplir los requisitos éticos y regulatorios correspondientes presentado la documentación de nuevo estudio  y deberá cumplir los requisitos mínimos para ese caso.




3. Marco normativo referencial: 
· Ley N.º 20.584 sobre Derechos y Deberes de los Pacientes.
· Ley N.º 20.120 sobre Investigación Científica en el Ser Humano.
· Ley N.º 21.719 sobre Protección de Datos Personales.
· Pautas Éticas Internacionales para la Investigación Relacionada con la Salud con Seres Humanos (CIOMS).
· Buenas Prácticas Clínicas (ICH-GCP).
· Recomendaciones de la Oficina de Bioética del Ministerio de Salud.
· BioMed Central Medical Ethics: Case Reports.
4. Rol del CEC SALUD UC:
El Comité Ético Científico de Ciencias de la Salud UC (CEC Salud UC) emitirá un pronunciamiento mediante una aprobación ética formal (Acta), para la difusión y publicación de un reporte de caso, dejando constancia del cumplimiento de los estándares ético-científicos mínimos exigidos al autor responsable.
5. Valor académico y científico del reporte de caso:
La divulgación de reportes de caso contribuye a la formación profesional, permite compartir experiencias clínicas relevantes a nivel nacional e internacional, favorece el intercambio de conocimientos y aporta a la mejora continua de la atención en salud, particularmente en situaciones poco frecuentes, innovadoras o complejas.
6. Principios Bioéticos a considerar en la elaboración del reporte de caso:
· Respeto por la autonomía
· Beneficiencia
· No maleficiencia
· Justificia 
Todos estos principios deben aplicarse de manera simultánea y complementaria durante la elaboración del reporte. Asimismo, deberán considerarse elementos esenciales como el respeto por las personas, la confidencialidad, la minimización del riesgo de re-identificación y el uso proporcional de la información clínica en todas las etapas del proceso.

7. Consideraciones Especiales por Población
a) Menores de edad menores de 7 años:
Deberá obtenerse el consentimiento informado de los padres o del representante legal del menor. En este grupo etario no se requerirá asentimiento debido a su limitada capacidad de comprensión. Sin perjuicio de ello, deberán resguardarse estrictamente la confidencialidad, privacidad y dignidad del paciente.

b) Menores de edad entre 7 y 18 años:
Deberá obtenerse el consentimiento informado de los padres o representante legal y, adicionalmente, el asentimiento del menor, considerando su edad, madurez y capacidad de comprensión. El proceso de información deberá adaptarse a un lenguaje adecuado y comprensible para el menor de edad.
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c) Pacientes fallecidos:
Deberá procurarse la obtención del consentimiento informado de un familiar directo o representante legal. En ausencia de estos, la divulgación solo podrá realizarse si se garantiza una anonimización estricta que elimine toda posibilidad razonable de identificación directa o indirecta y que evite posibles impactos adversos sobre la familia.

d) Pacientes no ubicables:
Deberá acreditarse que se han realizado esfuerzos razonables y documentados para su localización. La divulgación solo podrá efectuarse si se asegura una anonimización estricta e irreversible, evitando la inclusión de antecedentes clínicos, temporales o contextuales que pudieran facilitar la reidentificación.

8. Procedimiento para preparar un reporte de caso 
· Paso 1: Conversación con el paciente: 
El proceso comienza con el contacto inicial efectuado por el profesional tratante, quien deberá explicar directamente al paciente o a su representante legal la finalidad, alcance y potencial difusión del reporte de caso.
Deberá explicitarse que la participación es completamente voluntaria, que no existen beneficios clínicos directos derivados de su aceptación y que una eventual negativa no afectará de ninguna manera la atención médica presente o futura.
Asimismo, el profesional deberá gestionar adecuadamente las expectativas del paciente y/o de su representante legal respecto del propósito de la publicación y las razones que justifican la solicitud de autorización


· Paso 2: Consentimiento Informado para Reporte de Caso
Este proceso puede contemplar dos etapas de formalización.
Una vez que el paciente haya comprendido y aceptado el propósito de la divulgación del reporte de caso, deberá ser citado a una reunión para desarrollar el proceso de consentimiento informado. Dicha instancia deberá realizarse de manera presencial entre el profesional tratante o autor principal del reporte y el paciente o su representante legal.
Posteriormente se procederá a la firma del documento de consentimiento informado para reporte de caso, el cual deberá elaborarse por escrito y en duplicado, quedando un ejemplar en poder del paciente y otro en poder del autor responsable para los procesos posteriores de autorización ante el CEC Salud UC y la Red de Salud UC CHRISTUS.
Además, deberá registrarse la autorización correspondiente en la ficha clínica.
Se recomienda que el paciente disponga del tiempo suficiente para reflexionar antes de tomar una decisión. La participación deberá ser libre, informada y autónoma. Asimismo, deberá informarse la posibilidad de revocar el consentimiento antes de la publicación, enfatizando que una vez publicado el reporte dicha revocación ya no será posible. 

· Paso 3: Elaboración del Reporte de Caso según las directrices CARE (CAse REport):
El profesional responsable podrá iniciar la elaboración del manuscrito únicamente una vez obtenido el consentimiento informado correspondiente.

· Paso 4: Revisión del Material Final por el paciente:
El autor deberá ofrecer formalmente al paciente o a su representante legal la posibilidad de revisar la versión final del manuscrito antes de su publicación.
El paciente podrá renunciar voluntariamente a este proceso, circunstancia que deberá quedar expresamente registrada en el documento de consentimiento informado.
El contenido deberá presentarse en un lenguaje claro y comprensible para el paciente, quien deberá validar la versión final antes de su difusión. Una vez realizada esta revisión, podrá confirmar o revocar su autorización previa, conforme a las recomendaciones del CMEIS.

· Paso 5: Solicitud de evaluación por el CEC Salud UC vía plataforma:
· El profesional responsable deberá presentar la solicitud correspondiente a través de la Plataforma de Evaluación Ética UC antes de cualquier divulgación del caso clínico.
· La solicitud deberá incluir obligatoriamente:
· Carta de presentación del reporte de caso.
· Currículum vitae del autor responsable (formato libre).
· Carta de compromiso y responsabilidades del autor, firmada.
· Formulario de solicitud para reporte de caso.
· Documento de consentimiento informado y/o asentimiento, o solicitud de dispensa de consentimiento informado, según corresponda a la naturaleza retrospectiva o prospectiva del reporte.
· El CEC Salud UC podrá solicitar antecedentes adicionales cuando lo estime necesario para una adecuada evaluación ética.

· Paso 6: Aprobación por el CEC Salud UC
El CEC Salud UC emitirá el Acta de aprobación una vez evaluada la propuesta y verificado el cumplimiento de los requisitos establecidos en la presente normativa.
· Paso 7: Carta de Autorización del director del Establecimiento
El autor responsable deberá solicitar al director del establecimiento la carta de autorización correspondiente, la cual permitirá el uso secundario de los datos clínicos y la afiliación institucional del establecimiento en la publicación.

· Paso 8: Difusión y Publicación del Reporte de Caso
Durante todo el proceso de difusión y publicación, el autor deberá resguardar los derechos, la dignidad y la privacidad del paciente, asegurando una adecuada anonimización de la información utilizada.
Por ello, se recomienda que sea el profesional tratante quien publique o presente el reporte de caso. En caso contrario, se recomienda que participe activamente en el proceso de consentimiento informado y supervise la elaboración de la publicación o presentación, de acuerdo con las recomendaciones del CMEIS.
9. De los datos como identificadores:
Los datos clínicos pueden constituir identificadores directos o indirectos de las personas.
Se recomienda cumplir estrictamente con las políticas institucionales de protección de datos de la Red de Salud UC CHRISTUS y de la Pontificia Universidad Católica de Chile.
Entre los identificadores directos se incluyen el nombre, RUT, dirección y otros datos personales. Asimismo, existen identificadores indirectos derivados de datos sensibles, antecedentes clínicos o información contextual que podrían facilitar la reidentificación de una persona.
También constituyen elementos potencialmente identificadores las imágenes clínicas, tales como radiografías, tomografías computarizadas (TAC) y, especialmente, fotografías. Estas deberán ser anonimizadas o censuradas adecuadamente antes de cualquier difusión o publicación.
10. Conflicto de intereses:
En todo proceso de elaboración y publicación de reportes de caso pueden existir conflictos de interés que interfieran en la interpretación de los resultados, las recomendaciones terapéuticas o cualquier otro aspecto relacionado con el ejercicio profesional.
Por esta razón, se recomienda que el autor responsable declare de manera explícita cualquier conflicto de interés real, potencial o aparente en toda instancia de difusión y publicación del reporte de caso.
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