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Resumen

Los Biobancos son entidades que recolectan datos y muestras de donantes para
investigacion biomédica. La donacion comienza con el proceso de Consentimiento
Informado (ClI), por lo tanto, este proceso es fundamental en el contexto de la labor
que cumplen los biobancos ya que asegura el principio de autonomia. Si bien el
proceso de Cl tiene una forma estandarizada para entregar la informacién relevante
de un estudio, en muchas ocasiones no se entrega la informacién adecuada o el
potencial donante no logra comprenderla provocando una dificultad a la hora de
decidir ser donante. Una posible solucidn para mejorar la calidad de la informacion
entregada es el Consentimiento Informado electronico (e-Cl). Esta herramienta
posee multiples ventajas que mejoran el proceso de CIl, ya que, a través de un
esquema estandarizado y la entrega de informacion audiovisual, permite a los
potenciales donantes comprender con mayor facilidad la informacion que se les esta
proporcionando para la toma de la decision de transformarse en donantes y apoyar la

investigacion biomédica.

En esta Actividad Formativa Equivalente (AFE) se plantea implementar y evaluar el
proceso de e-Cl para uso en investigaciéon biomédica en el Biobanco de Tejidos y
Fluidos de la Universidad de Chile (BTUCH). La implementacion del e-Cl se
configurd en la aplicacion Web REDCap y para evaluar la usabilidad del software se
aplic6 la Escala de Usabilidad de un Sistema (SUS) a 20 voluntarios, 10
profesionales con experiencia en Cl de biobancos y 10 voluntarios sin experiencia en

Cl de biobancos.

Dentro de los resultados obtenidos se crearon pautas de referencia para la
construccion del instrumento de e-Cl y actualmente ya se encuentra configurado y
aprobado por el Comité de Etica Cientifica del Hospital Clinico de la Universidad de
Chile. EI promedio en el puntaje SUS final obtenido por los dos grupos evaluados fue
de un 85% de valoraciones positivas. El alto puntaje SUS obtenido por los
evaluadores nos indica que el instrumento es facil de manejar y no deberia significar

dificultad al implementarlo en el BTUCH.



Abstract

Biobanks are entities that collect data and samples from donors for biomedical
research. Donation begins with the informed consent (IC) process; therefore, this
process is fundamental in the context of the work performed by biobanks as it
ensures the principle of autonomy. Although the IC process has a standardized way
to deliver the relevant information of a study, in many occasions the adequate
information is not delivered or the potential donor does not understand it, causing
difficulty when deciding to be a donor. A possible solution to improve the quality of the
information provided is electronic informed consent (e-IC). This tool has multiple
advantages that improve the IC process, since through a standardized scheme and
the delivery of audiovisual information, it allows potential donors to more easily
understand the information that is being provided to make the decision to become

donors and support biomedical research.

In this Equivalent Training Activity (ETA), the e-Cl process for use in biomedical
research at the Biobank of Tissues and Fluids of the University of Chile (BTUCH) will
be implemented and evaluated. The e-Cl implementation was configured in the
REDCap Web application and to evaluate the usability of the software the System
Usability Scale (SUS) was applied to 20 volunteers, 10 professionals with experience

in biobank IC and 10 volunteers without experience in biobank IC.

Among the results obtained, reference guidelines were created for the construction of
the e-Cl instrument, and it is currently configured and approved by the Scientific
Ethics Committee of the Clinical Hospital of the University of Chile. The average final
SUS score obtained by the two groups evaluated was 85% positive. The high SUS
score obtained by the evaluators indicates that the instrument is easy to handle and
should not be difficult to implement in the BTUCH.



1. Introduccion

A lo largo de la historia y en la actualidad, gran parte de la investigacion biomédica
ha involucrado el uso de muestras biolégicas humanas y los datos asociados a ellas.
La gestiéon de los participantes reclutados en los estudios de investigacion, tanto
desde una perspectiva operativa como ética, incluyendo la obtencion y preservacion
a largo plazo de las muestras, ha sido un desafio constante para los investigadores
cientificos. Por lo tanto, se ha hecho necesario contar con un ente técnico profesional
encargado de satisfacer todas las necesidades relacionadas con la gestion del
reclutamiento de donantes, y que ademas facilite la integracion de la investigacion
basica con la investigacion clinica. De esta manera, surgié una oportunidad para una

solucién innovadora: los biobancos.
1.1. Biobancos

A nivel mundial, y en un creciente aumento en Chile, la pesquisa de donantes es
mediada en su gran mayoria por establecimientos especificos llamados biobancos.
Los biobancos, segun la norma ISO 20.387:2018(1), se definen como una “entidad
legal o parte de una entidad legal que realiza los proceso de adquisicion,
almacenamiento, junto con algunas o todas las actividades relacionadas con la
recoleccion, preparacion, preservacion, pruebas analiticas, analisis y distribucion de
material biolégico definido, asi como informacion y datos relacionados”; todo esto con
fines de contribuir en el acceso de muestras biolégicas humanas a investigadores y

aumentar la calidad en las investigaciones biomédicas.
La operatividad de un biobanco esta basada en los siguientes pilares (ver Figura 1):

Aspectos éticos y legales

Colecciéon y almacenamiento y procesamiento de material biolégico humano

>
>
> Coleccién de datos asociados al donante
> Sistema de gestion de calidad

>

Sistema Informatico


https://paperpile.com/c/XqMn68/zDfO

Aspectos éticos

y legales Q
& Coleccion,
Sistema / ﬁ almacenamiento y
Informatico ° o procesamiento de
r1 material biol6gico
BIOBANCO humano
=
Sistema de v % Coleccion de
Gestion de — 4 datos asociados
Calidad al donante

Figura 1: Pilares de los biobancos

Una de las labores mas destacadas que cumplen los biobancos es velar por los
aspectos éticos, legales y sociales del programa (ELSI) promovidos por el Instituto
Nacional de Investigacion del Genoma Humano de Estados Unidos (NHGRI) que
instan a que se genere una mayor participacion de la sociedad en los aspectos éticos
y que los biobancos han internalizado como pilar fundamental de su funcionamiento
(2). Dentro de los principios éticos de los cuales los biobancos velan es el principio
de autonomia y la aplicacion practica de este principio es el proceso de
Consentimiento Informado (Cl) (3). Desde el punto de vista técnico el proceso de Cl
es fundamental ya que les permite recolectar y hacer uso de las muestras y los datos
de los donantes, por lo tanto, sin consentimiento no puede haber investigacion. Para
ello las personas libremente a través del proceso de Cl deben dar su consentimiento
voluntario e informado y deben tener la posibilidad de decidir abstenerse de hacerlo.
La manifestacion de la voluntad libre y consciente, debe ser validamente emitida por
una persona, 0 por su representante autorizado, precedida de la informacion

adecuada (4), esto implica que el proceso debe asegurar la entrega de la informacion


https://paperpile.com/c/XqMn68/a2Be/?noauthor=1
https://paperpile.com/c/XqMn68/F05C
https://paperpile.com/c/XqMn68/qJmV

completa de lo que significa ser parte de una investigacion o, en el caso de los

biobancos, las implicancias de ser parte de las colecciones de muestras y datos.
1.2. Proceso de Consentimiento Informado

El proceso de CI consta de varias etapas (Figura 2) a través de las cuales un sujeto
de forma voluntaria manifiesta su interés de participar en una investigacioén cientifica,
luego que ha comprendido toda la informacién que se le ha entregado respecto a los
objetivos, beneficios, riesgos y alternativas, el resguardo de la confidencialidad, los
derechos y responsabilidades (5). El encargado de realizar el proceso es el
investigador principal del estudio o un profesional capacitado en los aspectos éticos y
que tenga la capacidad de resolver cualquier duda que surja dentro del proceso en
si. En el caso de los biobancos, se capacita al personal profesional para cumplir esta

tarea.

Comprobacién
de la
comprension de
la informacion

Resolucién de
dudas y
preguntas

Entrega de
informacion
adecuada

Firma del Cl con Decision de Reflexion y
copia del participar o consultas con
participante abandonar terceros

Figura 2: Etapas del proceso de Consentimiento Informado

Dentro del marco juridico, el Consentimiento Informado esta regulado por los
Comités de Etica Cientifica (CEC) que en Chile son normados por la Ley 20.120 (6)
que regula la investigacion cientifica en el ser humano, su genoma y prohibe la
clonacion humana. Esta ley establece que se deben cumplir con los siguientes

requisitos:


https://paperpile.com/c/XqMn68/iq4m
https://paperpile.com/c/XqMn68/UIED

> Ser un documento con formato establecido
> Salvaguardar la autonomia y libertad del donante
> Ser un proceso

> Debe ser informado

Ademas, el Consentimiento Informado segun la ley 20.120 “debera constar en un
acta firmada por la persona que ha de consentir en la investigacion, por el director
responsable de ella y por el director del centro o establecimiento donde ella se
llevara a cabo, quien, ademas, actuara como ministro de fe”. Esta acta se cataloga

como un documento legal.

El acta de Consentimiento Informado debe llevar como minimo la siguiente

informacion (4)(5):

Identificacion del proyecto de investigacion y responsables
Informacion del proyecto de investigacion
Procedimiento/Intervencién

Confidencialidad (anonimizacion reversible o irreversible)
Beneficios/Riesgos/Alternativas

Costos

Otras garantias (compensaciones y derechos)

Acta de consentimiento (legal)

Y Y Y VY VY Y VY VYY

Contactos

1.3. Proceso de consentimiento en el Biobanco de Tejidos y Fluidos de
la Universidad de Chile (BTUCH)

A medida que los biobancos crecen y, en paralelo, los avances en la modernizacion
de la preservacidon de muestras en conjunto con el apogeo de la generacion de
nuevas tecnologias para determinaciones genéticas, ha producido que actualmente
la conservacion y la extension de la utilidad de las muestras recolectadas sea cada

vez mas a largo plazo. Esto ha permitido a su vez que los especimenes y datos
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almacenados puedan ser utilizados en multiples investigaciones biomédicas a corto,
mediano y largo plazo. Esta situacion genera un dilema importante a nivel ético ya
que se requiere que los participantes de una investigacion biomédica se encuentren
informados y den su consentimiento para el propdsito especifico del proyecto en el
cual van a participar y si su participacién va involucrar mas de una investigacion, se
debe asegurar que el participante entienda esta informacion. Para resguardo de este
punto especifico el Cl es la aplicacion practica del principio de autonomia y en los
casos de investigacion biomédica el Cl especifico para un estudio es el que mejor
respeta este principio. Sin embargo, el propdsito de los biobancos es capturar datos
y muestras a los cuales aun no se les han asignado un propdsito especifico o que no
estan vinculados a una investigacion. Entonces ;Como un biobanco puede llevar a
cabo la captacion de donantes sin infringir el principio de autonomia mencionado?
Para efectos de los biobancos y su operatividad, esta problematica de asociar a un
donante a un proyecto de investigacién especifico va en contra de los principios de
funcionamiento, ya que el foco central es que las muestras de un determinado
donante puedan ser utilizadas en la mayor cantidad de estudios asi poder optimizar
el recurso escaso, en este caso, las muestras. Para resolver esta problematica el
BTUCH adopté el modelo de Consentimiento Informado ampliado a investigacion
biomédica que es aceptado por la ley espafola (7) y otros paises del mundo, esto en
vista de que no poseemos una ley especifica que nos regule actualmente. En base a
esto se tomdé como guia para la construccion del ClI ampliado la experiencia
internacional adaptada a nuestras normativas y leyes nacionales, principalmente las
leyes involucradas son la ley 20.120 (6), ley 20.584 (8) y ley 19.628 (9).

El Cl ampliado a investigacién biomédica, si bien respeta los principios de autonomia
de los participantes o sujetos de estudios, es considerado por los comités de ética
chilenos como un “cheque abierto” al no circunscribirse a una investigacion
especifica ya que eventualmente podria vulnerar el principio de autonomia, por este

motivo instan a los investigadores a utilizar el Cl especifico del proyecto.

Por otro lado, los biobancos funcionan como plataformas para la recoleccion y

distribucion de muestras sin realizar investigacién biomédica per se. Sin embargo,
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estan autorizados a utilizar un Cl ampliado para investigacién biomédica segun lo
indicado por la Organizacion Panamericana de la Salud y el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) (4). Por lo tanto,

solo los biobancos pueden hacer uso de este tipo de CI.

Ademas, el proceso de obtencién de muestras en los biobancos refuerza el uso de
un Cl ampliado para investigacion biomédica, ya que al estar ubicados
estratégicamente en los servicios de anatomia patologica, tienen acceso a los
remanentes de cirugias de los pacientes y pueden aprovechar esas muestras que,
de otra manera, terminarian siendo eliminadas. Esto significa que no hay una

intervencion directa en los participantes.

En base a estos antecedentes, es importante contar con y promover un Cl ampliado
para investigacion biomédica en los biobancos para resguardar los principios éticos.
Este punto es fundamental para incluir el proceso de ClI como objetivo en el ciclo de

mejora propuesto en nuestro sistema de gestion de calidad.

Una manera de mejorar el proceso de Cl es mediante la creacion de un instrumento
que mejore la calidad de la informacion proporcionada, abordando las implicancias
de ser un donante de biobanco y que fomente el principio de autonomia de los

donantes.
1.4. Antecedentes

La importancia de una correcta entrega de la informacion en el proceso de Cl por
parte de los encargados del proceso radica en promover el principio ético de
autonomia y protegerlos de eventuales injurias asociadas a su participacion, estos
dos ultimos puntos son los objetivos principales del proceso de Cl (10). Diversos
estudios han evaluado el proceso de Cl desde el punto de vista de la informacién del
proceso. Tanto en la clinica (11) como en la investigacion biomédica se ha
demostrado insuficiencia con respecto a la informacién entregada y en consecuencia
se ve afectada la comprension. En muchos casos solo se obtiene una firma en el

acta de consentimiento con una evaluaciéon de satisfaccion del proceso de ClI alto,
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pero con un bajo entendimiento de las implicancias de participar en los estudios de
investigacion (12). En estos casos participan solo por confianza en el investigador y
no por entender las implicancias que significa ser parte de la investigacion
biomédica. En otros casos ni siquiera comprenden que se encuentran participando

en estudios de investigacion (13).

En los ultimos anos, se ha presentado una solucién técnica para mejorar la entrega
de informaciéon mediante la accesibilidad a dispositivos electronicos con acceso a
internet y el auge de las Tecnologias de la Informacion (TI): el Consentimiento

Informado electrénico (e-Cl) (14).
1.4.1. Consentimiento Informado electrénico (e-Cl)

Un e-Cl es la digitalizacion del formulario de Cl y en general su digitalizacion puede
ser textual desde el documento original o agregando formas interactivas para
contribuir en la mejora del proceso. Se han desarrollado diversos pilotos de e-Cl
utilizando plataformas en linea. Estos estudios fueron realizados con la finalidad de
probar la recepcion de la poblacion a este nuevo modelo de consentimiento y evaluar
las diferencias que existen entre el método convencional en papel y el uso de
plataformas digitales (15). Para efectos técnicos de contenido de informacion, a
través de una plataforma digital, se puede generar material audiovisual explicativo y
didactico mas cercano al lenguaje de la poblacion objetivo, aclarando las dudas y
mejorando la comprensidn sobre el proyecto que se le esta invitando a participar
(16). Si bien no existe actualmente en Chile una legislacion especifica para el
desarrollo de los e-Cl existen recomendaciones internacionales realizadas por la
Oficina para la Proteccion de la Investigacion Humana (OHRP), la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA) (17) que se enfoca principalmente en estos 4

puntos:

> Garantizar la proteccidn de los derechos, la seguridad y el bienestar de los
sujetos humanos.
> Facilitar la comprension del sujeto de la informacién presentada durante el

proceso de e-Cl.

11


https://paperpile.com/c/XqMn68/dY0H
https://paperpile.com/c/XqMn68/VAMk
https://paperpile.com/c/XqMn68/bdOJ
https://paperpile.com/c/XqMn68/hHVG

> Asegurar que se obtenga la documentacién apropiada del consentimiento
cuando se utilicen sistemas y procesos electronicos que pueden emplear
multiples medios electrénicos para obtener el Consentimiento Informado.

> Garantizar la calidad e integridad de los datos de e-Cl incluidos en las

solicitudes de la FDA y puestos a su disposicion durante las inspecciones.

Desde el punto de mejora del proceso de Cl existe una iniciativa en el contexto de un
proyecto Horizon 2020 denominada |-consent (18), estas recomendaciones sirven de
pauta para cumplir los requisitos éticos-legales que pueden ser extrapolables en

otros paises y especificamente en Chile.

En la actualidad, existen diversos softwares que cuentan con modulos de e-Cl, entre
ellos se encuentra REDCap. Esta herramienta es una aplicacion web segura que
permite crear y administrar encuestas y bases de datos en linea. Aunque REDCap
puede ser utilizado para recopilar practicamente cualquier tipo de datos en cualquier
entorno, lo importante es que cumple con distintas normativas legales
internacionales. En concreto, se adhiere al Cédigo Federal de Regulaciones (CFR),
especificamente a la parte 11 del titulo 21, la cual establece los criterios que la FDA
considera necesarios para que los registros y firmas electronicos sean confiables,
seguros y equivalentes a los registros y firmas en papel. Asimismo, REDCap cumple
con la Ley Federal de Administracién de Seguridad de la Informacion (FISMA) y la
Ley de Portabilidad y Responsabilidad de Seguros de Salud (HIPAA) de Estados
Unidos, ademas del Reglamento General de Proteccion de Datos de la Union
Europea (GDPR). Este software se ha disefiado especificamente para respaldar la
captura de datos en linea y fuera de linea para su uso en investigaciones,

garantizando el cumplimiento de todas las normativas legales mencionadas (19).

Se han llevado a cabo evaluaciones del flujo de trabajo basado en REDCap para
respaldar el cumplimiento de las recomendaciones para el e-Cl realizadas por la
OHRP y la FDA. En un modelo de implementacion en Estados Unidos, el trabajo de
Chen et al (20) concluye que REDCap cumple con el 86% de las recomendaciones

federales en el esquema y el flujo de proceso propuesto por el autor. Por lo tanto,
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esta referencia puede respaldar el uso de REDCap en un contexto nacional donde no

exista legislacion actual.

1.5. Oportunidad de mejora

El proceso de Cl, dando énfasis en la informacion entregada para el resguardo del
principio ético de la autonomia, nos desafia constantemente a buscar mejoras para
asegurar que el sujeto de estudio disponga de la informacién adecuada para la toma
de la decisién de participar en una investigacion biomédica. A pesar de que el
proceso de Cl se encuentra estandarizado es dependiente del informante y del
tiempo que se le asigna al proceso. Se encuentra descrito en la literatura que en
ocasiones se generan desviaciones del proceso las cuales reducen la calidad de la
informacion entregada. Esto puede desencadenar que la informacién no sea
suficiente o incluso confusa, provocando dificultad en la toma de la decision del
sujeto de estudio de participar en un estudio biomédico o ser un donante de biobanco
(21,22) siendo éste un punto clave en la operatividad y funcionamiento de los

biobancos.

La implementacion del e-Cl en el BTUCH como oportunidad de mejora podria ayudar
a mejorar la calidad de la informacion entregada y estandarizar el proceso de Cl,
pero también podrian existir ciertas limitantes que podrian afectar su implementacion,
una de ellas es la poblacién objetivo. Por ser un biobanco de tumores el rango etario
apunta a un segmento entre 50 y 90 afos, dicho segmento etario es desafiante de
abordar, considerando que en Chile el porcentaje de personas con desconocimiento
de los avances tecnolégicos o nuevas tecnologias, también denominados
“analfabetos digitales”, es de un 32% segun el censo realizado el 2012 en Chile y
rectificado en el censo del 2017 (23), teniendo una alta incidencia en nuestra
poblacién de interés. La dificultad relacionada a este rango etario también se
documenta en biobancos de Estados Unidos que fueron consultados por el e-Cl,
agregando ademas algunas barreras que se deberian tener en consideracion tales

como la falta de financiacién, problemas con la aprobacion ética para su uso y otros
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factores que afectan la aceptacién de los usuarios como es la resistencia a usar

plataformas digitales o capacitar al personal para su uso (24).

2. Objetivos

Objetivo General

Implementar y evaluar el proceso de Consentimiento Informado electrénico para uso
en investigacion biomédica en el Biobanco de Tejidos y Fluidos de la Universidad de
Chile.

Objetivos especificos

21 Implementar el Consentimiento Informado electronico en la aplicacion web
REDCap incorporando las recomendaciones del estado del arte.

2.2 Evaluar los aspectos éticos y legales del Consentimiento Informado de
biobancos adaptado al Consentimiento Informado electrénico.

23 Medir el grado de usabilidad del Consentimiento Informado electronico por
parte de los usuarios que realizan el proceso de Consentimiento

Informado.
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3. Materiales y Métodos

3.1. Implementacion del e-Cl

3.1.1. Consideraciones ético-legales y técnicas de |Ila

implementacién de e-Cl en plataformas Web.

Para la busqueda de las implicancias ético-legales en Chile se realizdé una busqueda
de informacién en la Comisién Asesora de Etica de la Investigacién en Salud
(CMEIS) los cuales publicaron en junio del 2020 una serie de recomendaciones para
los CEC en contexto de pandemia (25). Si bien no incluye un punto especifico de
e-Cl en investigacion biomédica, se refiere a él en el contexto de estudios en ciencias

sociales que puede ser aplicable como directriz general.

Se realizd una revision de la literatura buscando pautas o recomendaciones técnicas
sobre las que se deben considerar al momento de construir un e-Cl usando PubMed.
Las recomendaciones seleccionadas para la digitalizaciéon del instrumento de e-Cl

fueron las publicadas por la OHRP (17) y las de la iniciativa I-consent (18).
Basandose en las consideraciones éticas de CMEIS (26) se construyd un listado de
preguntas que tomaba todas las recomendaciones para la construccion de la seccidn

informativa del Cl de biobancos:

- ;Qué es un Biobanco de Tejidos y Fluidos?

\7

¢ Qué se le esta solicitando?

N

¢ Qué procedimientos y cuales son los riesgos del proceso que se le va a
realizar si acepta la invitacién?

¢ Qué se hara con los datos y muestras recopilados?

¢, Coémo se garantiza la confidencialidad del uso de muestras y datos?

¢ Cuales son los beneficios de pertenecer al Biobanco de Tejidos y Fluidos?

¢ Cuales son los costos de pertenecer al Biobanco de Tejidos y Fluidos?

\ 0 28 N 27

¢ Qué sucede si no acepta participar?
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- ;Qué sucede si Ud. decide retirar su consentimiento, después de haber
aceptado participar?
=> Derechos del participante

-> Otros derechos del donante

Estas preguntas se utilizaron como base para el desarrollo de la generacién del

contenido del e-Cl.

3.1.2. Generacion de contenido interactivo de e-Cl e
implementaciéon de acta de Cl de biobanco ampliado en

plataforma REDCap

Para la generacion de contenido interactivo, tomando en consideracion las
recomendaciones internacionales establecidas en el punto 3.1.1, se identificd y

desgloso el Cl de biobanco de acuerdo a los siguientes puntos:

Identificacion de titulares del BTUCH y responsables
Informacién del BTUCH

Procedimiento/Intervencion

Confidencialidad (anonimizacion reversible o irreversible)
Beneficios/Riesgos/Alternativas

Costos

Y VY YV VY Y Y

Otras garantias (compensaciones y derechos)

La configuracion del e-Cl se desarroll6 en el modulo de consentimiento electrénico
en la plataforma REDCap segun las guias de uso de la plataforma desarrolladas por
la Direccion de Innovacion de la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile
(Anexo 1).

El contenido generado se distribuyo en los siguientes médulos:
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3.1.2.1.Médulos del Consentimiento Informado electrénico

En este modulo se visualiza la informacion y datos de contacto del BTUCH, ademas
se incluye un video informativo con la descripcidon del proceso. Para la creacion del
video se utilizo el software © simpleshow 2023 video maker que a través de un guién

de texto crea videos con inteligencia artificial.

L. C Volver?

Consentimiento Informado A

AA

“ e
Consentimiento informado

Versién 1.0 Biobanco de Tejidos y Fluidos de la Universidad de Chile.

Fecha: 16/04/2022 [ o) G
000 2
Qo

Informacion del proceso de consentimiento informado
sne unvi
cons infor

e duracién aproximada de 3 min, el cual contiene toda la informacion relevante al
o que se le estd realizando en este momento.

Cédigo QR para
visualizacion del e-Cl
de Biobanco

Figura 3: Informacion del Consentimiento Informado y video informativo

El guion del video generado fue adaptado desde el Cl de biobanco actualmente en
uso y aprobado por el comité de ética del HCUCH el 29 de septiembre del 2019:

¢ Qué es un Biobanco de Tejidos y Fluidos?

Los Biobancos son establecimientos que apoyan la investigacion biomédica y promueven la salud
de las personas. Su objetivo es almacenar muestras de tejidos y fluidos biolégicos, junto a la
informacién clinica, para ser utilizados en el futuro en investigaciones biomédicas sobre diversas

enfermedades.
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Queremos invitarlo a que los tejidos y fluidos remanentes de los procedimientos a los que se ha
sometido y/o los que se sometera durante su proceso asistencial junto con sus datos clinicos y
personales sean incorporados al Biobanco de Tejidos y Fluidos de la Universidad de Chile para su
procesamiento, almacenamiento y distribucion para su uso en diversas investigaciones biomédicas.

También le solicitaremos donar una pequefia muestra de sangre, que consiste en la extraccion
segura de 20 ml.

Esta extraccion presenta riesgos menores inherentes al procedimiento, tales como dolor, hinchazén
o0 hematoma. La recoleccion de muestras excedentes de cirugia no representan ningtn tipo de
riesgo para usted.

Este proceso se realizara bajo estricta reserva y resguardo de la confidencialidad. La identificacién
de las muestras biolégicas del Biobanco seré sometida a un proceso de codificacion.

A cada muestra se le asigna un cédigo de identificacién, que seré el utilizado por los investigadores.

Mediante este proceso los investigadores que soliciten muestras al Biobanco no podran conocer
ningun dato que revele su identidad.

Todo estudio que utilice las muestras y datos clinicos almacenados en el Biobanco requeriran
previamente la aprobacion de comités de ética y cumplir las normas del Biobanco para su
utilizacion.

Las muestras y los datos asociados se almacenaran en el Biobanco de Tejidos y Fluidos hasta su
extincion o si se revoca su utilizacion.

A partir de las muestras donadas, en los casos en que la investigacion lo requiera se realizaran
investigaciones biomédicas que pueden incluir analisis genéticos.

La donacién es de caracter altruista, Ud. no obtendra ni ahora ni en el futuro ningun beneficio
econoémico por la misma, ni tendra derechos sobre posibles beneficios comerciales de los
descubrimientos que puedan conseguirse como resultado de la investigacion biomédica.

Su participacion es absolutamente voluntaria y no implica ningun costo para usted, el rechazo a
participar no afecta en la calidad de su atencion médica o el desarrollo de su cirugia.

Del mismo modo, Ud. podra revocar su participacion, en cuyo caso las muestras seran destruidas y
la informacion clinica y de la encuesta sera eliminada de los registros del Biobanco.

Por favor, pregunte al personal del Biobanco o de salud que le ha comunicado esta informacién
sobre cualquier duda que pueda tener

El video generado fue subido a la plataforma YouTube para luego ser incorporado al
e-Cl implementado en REDCap (Figura 3).

3.1.2.2. Médulo preguntas y respuestas para esclarecimiento

de la informacién entregada

En este mddulo aparecen los datos de contacto en caso no haber esclarecido las

dudas y solicitar informacién de forma personal como ademas posee una seccion de
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preguntas y respuestas que ayudan a comprender mejor la informacion del proceso

de Consentimiento Informado que se esta realizando.

Indique cual es su duda.

Si usted requiere cualquier otra informacion sobre este proceso puede comunicarse con el Director

del Biobanco: Alicia Colombo Flores, Teléfono: 229789570, email: acolombo@hcuch.cl —
Informacion de contacto en

caso de preguntas especificas

N
—

¢Qué es un Biobanco de Tejidos y Fluidos?

¢Qué se le esta solicitando?

¢Qué procedimientos y cuales son los riesgos del proceso que se le va a realizar
si acepta la invitacion?

¢Qué se haran con los datos y muestras recopilados?

¢Coémo se garantiza la confidencialidad del uso de muestras y datos?

Seccion de preguntas y
respuestas para
complementar informacién

¢Cuales son los beneficios de pertenecer al Biobanco de Tejidos y Fluidos?

¢Cuales son los costos de pertenecer al Biobanco de Tejidos y Fluidos?

¢Qué sucede si no acepta participar?

¢Qué sucede si Ud. decide retirar su consentimiento, después de haber
aceptado participar?

S

Derechos del participante

Otros Derechos del donante

—

Figura 4: Mdodulo preguntas y respuestas

3.1.2.3. Mobdulo acta de donacién y declaracion del donante

En este modulo se realizan 4 preguntas para autorizacion de uso y confirmacion del
donante, ademas nos proporciona sus datos de contacto y especificamente su correo
electronico el cual se utilizara para el envio y registro del acta de Cl que se genera
en el punto 3.1.2.5:

- Autoriza a que el material biolégico y la informacién clinica asociada captadas
sea procesada, almacenada vy distribuida por el Biobanco de Tejidos y Fluidos
de la Universidad de Chile para que se utilicen con fines de investigacion
biomédica

- Desea que se le comunique la informacién que surja de la investigacion que
sea relevante y aplicable para su salud y la de su familia.

=> Autoriza a que se les contacte nuevamente frente a las situaciones que se
consideren necesarias:
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=> Autoriza a que el biobanco pueda solicitar nuevas muestras de sangre u otros

fluidos y colectar la informacién clinica asociada:

ACTA DE DONACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

UTILIZACION DE DATOS CLINICOS Y MATERIAL BIOLOGICO EXCEDENTE DEL
PROCESO ASISTENCIAL PARA INVESTIGACION BIOMEDICA Y SU
CONSERVACION EN UN BIOBANCO.

Nota: Si esta de acuerdo con el enunciado de abajo favor rellenar con nombre + dos apellidos y RUT sin puntos y . I t 1 d ” d
guion. e — nstrucciones ae lienado
Por medio de la presente, yo: Gerardo Donoso Luna . RUT:

16840432-8 hago donacién del material biolégico sobrante de

los procedimientos que se me han realizado y/o se me van a realizar como parte de mi actual proceso
asistencial y, ademas, permito la extraccion de una muestra de sangre de 20 ml (2 cucharadas soperas) para
ser donadas al Biobanco de Tejidos y Fluidos de la Universidad de Chile.

El abajo firmante confirma que:

1. Autoriza a que el material biolégico y la e )
informacién clinica asociada captadas sea procesada, s Si autorizo
almacenada y distribuida por el Biobanco de Tejidos y

Fluidos de la Universidad de Chile para que se utilicen @ No autorizo
con fines de investigacién biomédica: -

Autorizacion de uso

Restablecer el valor

2. Desea que se le comunique la informacién que
surja de la investigacion que sea relevante y aplicable
para su salud y la de su familia:

* Campo requerido

Restablecer el valor

Teléfono 974087118 .
et ,,,,,,,,7::11’?—”% Informacién de contacto
mail gdonoso@hcuch.cl

3. Autoriza a que se le contacte nuevamente frente a
las si que se i

Restablecer el valor

4. Autoriza a que el Biobanco pueda solicitarle nuevas
muestras de sangre u otros fluidos y colectar la
informacion clinica asociada:
* Campo requerido
el valor

Figura 5: Modulo Acta de Donacion y Declaracion del donante

3.1.2.4. Médulo de firma y previsualizacion de documento

firmado

En este modulo se realiza una firma digital (Figura 6), ademas se puede previsualizar
el documento firmado (Figura 7) que sera enviado posteriormente al correo
electronico registrado en el punto 3.1.2.3, al marcar la certificacion de informacién

validando que la informacion es correcta se finaliza el proceso de e-Cl.
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Se me ha informado que se me entregara una copia de este documento, asi como también que la
participacién no implica un gasto econémico para mi.

Confirmo que he recibido la explicacion de las caracteristicas y he tenido la oportunidad de hacer
preguntas, siendo estas respondidas satisfactoriamente.

Nombre del donante: Gerardo Donoso Luna

Rut del donante: 16840432-8

Firma del donante:

* Campo requerido

Seccion de firma

signature 2022-06-08 1818.png (0.01 MB)

@ Quitar 13 firma

Gracias por su donacién y por contribuir al desarrollo de la investigacién
biomédica y al conocimiento de diversas patologias de la poblacion
chilena.

Figura 6: Modulo de firma

AA
Consentimiento Informado ® EA

Abajo se muestra una copia de solo lectura de las respuestas en su encuesta. Por favor, revisela y las opciones
abajo.

Nombre de donante. Gerardo Doncss s

Pt del donante. 168404328

Fema del donante

- || Previsualizacién de
documento firmado

v Certifico que toda la informacion en el documento arriba es correcto. Comprendo que al dar clic en el botén
'Enviar' firmaid electronicamente el formulario y que la firma electrénica es el equivalente de firmar un

Si cualquier informacién arriba no esta correcta, puede dar clic en el botén 'Pagina préﬂw Cumplimiento de los requisitos de la Ley
| N°19.799 sobre documentos electrénicos,

<< Pagina anterior BT firma electrénica y servicios de certificacion
de dicha firma
guardar y volver mas tarde

Figura 7: Previsualizacion de documento firmado y certificado de firma electronica
3.1.2.5. Recepcion de copia de Consentimiento Informado y
revocacion de consentimiento a correo electrénico

personal del donante

Al finalizar el proceso, por defecto se envia el siguiente mensaje a los donantes el

cual se adjunta la copia del CI mas su revocacion:
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“[nombre de la persona], en este correo se adjunta la copia del acta de Consentimiento Informado.
Recuerde que:
Usted en cualquier momento puede decidir retirar su consentimiento sin tener un motivo.

Para hacer valida la revocaciéon de Consentimiento Informado usted debe llenar el adjunto
"Revocacion de consentimiento de Biobanco" y enviarla al correo btuch@hcuch.cl. Un integrante del
Biobanco le informara sobre el proceso de eliminacion.

Para los derechos de acceso, rectificacién, cancelacién y oposicion, usted debe dirigirse a la Dra.
Alicia Colombo Flores, Directora del Biobanco: Dr. Carlos Lorca Tobar N° 999, Servicio de Anatomia
Patolégica del Hospital Clinico de la Universidad de Chile. Teléfono: +56 2 2978 9570 o al correo
electrénico acolombo@hcuch.cl.

El presente Consentimiento Informado cuenta con la aprobaciéon del comité ético cientifico del
Hospital Clinico de la Universidad de Chile. En caso de duda sobre sus derechos, comunicarse al
Teléfono: 29789008, Email: comiteetica@hcuch.cl, ubicado en Dr. Carlos Lorca Tobar N° 999, 4

Piso Sector D, Comuna de Independencia, Santiago.”

Copia Consentimiento informado Recibidos x 8

Biobanco de Tejidos y Fluido:

Gracias por ¥ por contribuir la biomédica y al logias de la poblacién Chilena.

a a” L 4
- N
\\
Copia de consentimiento T~ e-mail con instrucciones
para respaldo del donante T~ de revocacion de

consentimiento y
formulario para envio

Figura 8: Mensaje tipo con informacion del proceso de revocacion del Cl y su copia.

Finalmente, el donante el cual realizé el proceso queda con la copia del Cl el cual se

visualiza de la siguiente manera (Figura 9):
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»»»»»»

Generacion automatica de
copia de consentimiento 2

Clinico
N" 999, 4 Piso Sector D, Cor

ACTA DE DONACION Y

del Biobanco de Tejidos y Fluidos de la de Chile.

te de Biobanco: Gerardo Donoso Luna

Firmas del representante

de Biobanco y donante

1 Autorizacion de uso

Se me ha informado que se me en
que la participacién no implica un gasto econémico para mi. Confirme
licacién de I isticas y he tenido | idad de hacer preguntas,

Nombre del donante: Gerardo Donoso Luna

Gerardo Donoso Lun, Versid: 1.0, Tip: Biobanco 6202 (Gerado Donaso Luna, Versién: 1.0, Tio: Biobanco

Figura 9: Copia del Acta de Consentimiento Informado obtenido del proceso de e-Cl

3.1.3. Evaluacién de las recomendaciones ético-legales y técnicas

del e-Cl implementado

Al término de la configuracién se verifico el cumplimiento de las consideraciones
recopiladas en el punto 3.1.1. La verificacion que se realizd fue en base al
cuestionario realizado por Chen et al (20) (Anexo 2) el cual evalua los requisitos
derivados de la FDA y del médulo REDCap e-Cl con respecto al proceso de
consentimiento electronico, este cuestionario toma 29 requisitos evaluables extraidos

de las siguientes preguntas que se han adaptado al contexto nacional:

> P1: ;Cémo se debe presentar al sujeto la informacion del e-CI?

> P2: ;Como y donde se puede realizar el proceso de consentimiento
electronico?

> P3: ;Como y cuando se deben responder las preguntas de los donantes?

> P4: ; Qué pasos se pueden tomar para facilitar la comprension del sujeto de la

informacion que se presenta?
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> P5: ;Qué pasos se pueden tomar para transmitir informacion adicional,
incluidos nuevos hallazgos importantes, al sujeto durante el curso de la
investigacion?

> P6: ;Como se pueden utilizar las firmas electréonicas para documentar el
consentimiento electronico?

> P7: ;Qué métodos se pueden utilizar para verificar la identidad del sujeto que
firmara electronicamente un consentimiento electronico para las
investigaciones clinicas reguladas por la normativa nacional?

> P9: ¢ Deberian los sujetos recibir una copia de su e-Cl y tener facil acceso a
los materiales y la informacion que se les presenta en su e-CI?

> P10: ;Qué pasos se pueden tomar para garantizar la privacidad, seguridad y
confidencialidad de la informacién de e-CI?

> P12: ; Qué materiales de consentimiento electrénico debe enviar el biobanco a
los CEC?

> P13: ;Cuales son las responsabilidades del CEC en el proceso de
consentimiento electronico?

> P14: ;Qué documentacion de consentimiento electronico requieren los CEC
para la presentacion de solicitudes?

> P15: ;Qué pasos se pueden tomar para garantizar que el sistema archive los
materiales de e-Cl de manera adecuada para las investigaciones clinicas
reguladas por los CEC?

> P16: ;Qué materiales o documentos requeriran los CEC durante una

auditoria?
Una vez adaptado los requisitos se aplicd el cuestionario al instrumento

implementado en el punto 3.1.

3.2. Solicitud de evaluacién de e-Cl de biobanco a Comité de Etica
Cientifica HCUCH

Se envio el Cl de biobanco ya digitalizado con contenido interactivo en la plataforma

REDCap en formato e-Cl para una evaluacion de los requisitos éticos al Comité de
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Etica Cientifica del Hospital Clinico de la Universidad de Chile (HCUCH). Para este

punto se realizé una solicitud formal de evaluacion a través de la Oficina de Apoyo a

la Investigacion Clinica (OAIC).

3.3. Evaluacion de usabilidad del e-ClI

3.3.1.

Revisar y seleccionar encuesta de usabilidad

Para evaluar la usabilidad del e-Cl por parte de los usuarios que realizan el proceso

de CI se seleccion6 una encuesta ya disefiada basada en la Escala de Usabilidad de

un Sistema (SUS) (27), especificamente la propuestas por Brooke (28), realizando

una modificacion a las preguntas originales adaptadas al contexto de la evaluacion

del e-Cl (Tabla 1). La escala SUS consiste en 10 preguntas, cada una de las cuales

puede ser puntuada de 1 a 5, donde 1 significa total desacuerdo y 5 significa total

acuerdo. Esta encuesta se enfoca directamente en evaluar los parametros de

facilidad de uso, interfaz y satisfaccién de uso.

Preguntas originales SUS

Preguntas modificadas para la evaluacién del e-Cl

1.Creo que me gustaria utilizar este sistema
frecuentemente.

2.El sistema me resulté innecesariamente complejo.

3.Pienso que el sistema es bastante facil de utilizar.

4.Creo que necesitaria el soporte de un técnico para
poder utilizar este sistema.

5.Encontré que las diversas funciones del sistema se
encuentran muy bien integradas.

6.He encontrado demasiadas inconsistencias en el
sistema.

7.Creo que la mayoria de las personas aprenderia a
utilizar el sistema rapidamente.

8.Encontré este sistema muy complicado de usar

1.Creo que me gustaria utilizar este Consentimiento
Informado electronico con frecuencia

2.Encontré el Consentimiento Informado electrénico
innecesariamente complejo

3.Pienso que el Consentimiento Informado electrénico
es facil de usar

4.Creo que necesitaria soporte técnico para poder
utilizar este Consentimiento Informado electréonico

5.Encontré que las diversas funciones de este
Consentimiento Informado electrénico estaban bien
integradas

6.He encontrado demasiadas inconsistencias en este
Consentimiento Informado electronico

7.Creo que la mayoria de la gente aprenderia a utilizar
este Consentimiento Informado electrénico
rapidamente

8.Encontré el Consentimiento Informado electrénico
muy complicado de usar
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9.Me senti muy confiado usando el Consentimiento

9.Me senti muy confiado usando el sistema. .
Informado electrénico

10.Necesitaria aprender muchas cosas antes de
empezar a utilizar este Consentimiento Informado
electronico

10.Necesitaria aprender muchas otras cosas antes de
poder utilizar correctamente el sistema

Tabla 1: Preguntas originales (28) y las modificadas usadas para la evaluacién SUS del e-Cl.

3.3.1.1. Configuraciéon de encuesta SUS en REDCap

La encuesta de usabilidad SUS se configurd en el software REDcap, tomando como
base la adaptacién de las preguntas del punto 3.3.1. El software RECap permite
generar calculos automaticos esto permiti6 puntuar de manera inmediata la

evaluacion realizada.

Para calcular la puntuacién SUS final, se asigna una puntuacion a cada pregunta

individual de la siguiente manera:

Para las preguntas 1, 3, 5, 7 y 9, se utiliza la puntuacion de la pregunta segun la
escala Likert de 1 a 5 (Figura 10), y se le resta 1. Para las preguntas 2, 4, 6, 8 y 10,

se le asigna una contribucién de 5 y se le resta la puntuacién de la escala.

Seleccion (una por linea) Copiar op

exisienies

gne

i)

1, Totalmente en desacuerdo
2, En desacuerdo

3. Neutro

4, De acuerdo

5, Totalments de acuerdo

Figura 10: Configuracion de puntuacion de pregunta en REDCap

Para asignar el puntaje automatico en el software REDcap se utilizd la herramienta
campo calculado el cual se configura una ecuacion, para el caso de las preguntas

impares se utilizo la siguiente ecuacion:
if ([“'Nombre de variable”]=

5,5-1
if ([“"Nombre de variable”]=4,4-1,
1f ([“Nombre de variable”]=3,3-1
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if ([“Nombre de variable”]=2,2-1,
if ([“"Nombre de variable”]=1,1-1,99)))))

Para el caso de las preguntas pares:

“Nombre de variable”

AN} ”

if ([ 1=5,5-5
if ([“Nombre de variable”]=4,5-4
if ([“Nombre de variable”]=3,5-3,
1if ([ "1=2,5-2
if ([ 1=1,5-1

“Nombre de variable

“Nombre de variable”
Por lo tanto, a medida que responden la encuesta SUS se generan las puntuaciones
automaticas, estas puntuaciones no son vistas por los evaluadores y sirven para

calcular la puntuacién SUS final (Figura 11).

Para el calculo de la puntuacion SUS final se realiza la sumatoria del puntaje
obtenido de las 10 preguntas y se multiplica por 2,5. Para la puntuacion automatica

en REDCap se empleé la siguiente formula de campo calculado:

([puntaje 1l]l+[puntaje 2]+[puntaje 3]+[puntaje 4]+[puntaje 5]+[puntaje 6]+ [pu
ntaje 7]+ [puntaje 8]+ [puntaje 9]+ [puntaje 10])*2.5

La puntuacion SUS final se expresa en porcentaje y estd numerada del 0 al 100,
siendo el 0 el porcentaje minimo y el 100 el porcentaje maximo. Cabe mencionar
que, si un sistema tiene un puntaje de 100%, el sistema es perfecto. Los porcentajes
de hasta el 70% son considerados buenos y se cree que cualquier puntaje menor a

50% es ineficiente en términos de usabilidad.

Calculation equation for variable "puntaje_1" % Calculation equation for variable "puntaje 2"
Nombre de la variable: puntgje_1 Nombre de la variable: puntoje 2
Etiqueta de campo: Puntaje 1 Etiqueta de campo: Puntaje 2
calculo: if t t ]=5, calculo:
Campos utilizados en el calculo Campos utilizados en el célculo
Nombre de la variable Etiqueta de campo Nombre del formulario Nombre de la variable Etiqueta de campo Nombre del formulario
Creo que me gustaria utilizar - Encontré el consentimiento
. _ = Sistema De Escalas De - 2 Sistema De Escalas De
encontr_el_sistema_inneces este consentimiento informado - pens_que._el_sistema_era_f nformado electrénico
Usabilidad Sus M - Usabilidad Sus
electrénico con frecuencia nnecesariamente complejo :
Close Close

Figura 11: A) Campo calculado en REDCap para preguntas impares, B) Campo calculado en
REDCap para preguntas pares.
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3.3.2. Aplicaciéon de encuesta de usabilidad

La encuesta de usabilidad SUS se realizé a 20 voluntarios, 10 profesionales con
experiencia en Cl de biobanco (G1) y 10 voluntarios sin experiencia en Cl de
biobanco (G2) que trabajan en el servicio de Anatomia Patoldgica del Hospital

Clinico de la Universidad de Chile.

Para el G1 el BTUCH dispone de profesionales Tecnologos Médicos capacitados en
toma de Consentimiento Informado, a estos profesionales se le proporcion6 acceso
al e-Cl para evaluar la usabilidad. La prueba de usabilidad comenzé con la
realizacion de un simulacro de proceso de Cl el cual consistié en la realizacion de un
auto proceso de CI el cual les permitié probar el instrumento de e-Cl para luego

evaluarlo con la encuesta de usabilidad que se selecciond en el punto 3.3.1.

El G2 se conformd por personal del Servicio de Anatomia Patolégica, lugar donde se
encuentra ubicado el BTUCH. Se realiz6 una invitacion masiva para reclutar a los 10
primeros voluntarios que se inscribieron y quisieran probar y evaluar el e-Cl. Los
voluntarios no contaban con experiencia en Cl de biobanco ni se habian sometido a

un proceso de Consentimiento Informado.

A ambos grupos se les entrego el link del e-Cl via whatsapp y fueron completados

con sus dispositivos electronicos personales.
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4. Resultados

41. Formulario de Consentimiento Informado electrénico.

El e-Cl cuenta con un link publico para poder ser utilizado en el proceso de
Consentimiento Informado de biobanco. Se puede acceder a él a través de un link o
un escaner de codigo QR. El link del formulario del e-Cl generado es el siguiente:

https://redcap.link/tzsaxx7a

4.2. Evaluaciéon de las recomendaciones ético-legales y técnicas del

e-Cl implementado

De los 29 requisitos evaluables derivados de la Food and Drug Administration (FDA)
y adaptados a la normativa chilena vigente con respecto al proceso de e-Cl
implementado en el médulo REDCap e-Cl, 2 requerimientos son clasificados como
no aplica (NA) debido a que estan enfocados a donantes pediatricos el cual no se
incluyen en el e-Cl desarrollado (requerimientos 15 y 16) y uno no se adapta a los
requerimientos locales (requerimiento 21). La adherencia total fue de 20 de 26 (76%)

requisitos que cumplen en el e-Cl desarrollado como se detalla en la Tabla 2.

Ndmero de Pregunta y descripcion del requerimiento Adherencia
requerimiento (Si/No)

> P1: ;C6émo se debe presentar al candidato a donante la informacién del e-CI?

El consentimiento contiene todo lo recomendado por la Comisién Ministerial de Etica en
1 Investigacion en Salud (CMEIS) abarcando los requerimientos generales y los elementos que Si
debe tener un consentimiento de Biobanco.

El e-Cl debe ser facil de navegar, lo que permite al usuario avanzar, retroceder y detenerse y
continuar en un momento posterior.

Los candidatos a donantes deben tener la opcion de utilizar métodos Cl en papel o

- - Si
electrénicos de forma completa o parcial durante todo el proceso.

> P2: ;Coémo y dénde se puede realizar el proceso del e-Cl?

El proceso debe llevarse a cabo en el hospital o de forma remota. Si es remoto, debe incluir un
4 mecanismo para garantizar que la persona que firma electrénicamente sea la persona que No
participa o su representante legal.

El e-Cl debe ser legalmente vinculante, independientemente de si se realiza en el hospital o
de manera remota.
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El e-Cl debe incluir un mecanismo para garantizar que la persona que firma electrénicamente
sea el participante o su representante legal.

No

> P3: ;Como y cuando se deben responder las preguntas de los donantes?

Las preguntas deben responderse a través de discusiones en persona o una combinacién de
mensajes electronicos, llamadas telefénicas, videoconferencias o chat en vivo con el
representante de Biobanco.

El e-Ci debe tener métodos establecidos para garantizar que el proceso permita a los sujetos
la oportunidad de considerar si participar o no y hacer preguntas.

Si

Cuando se usa chat en vivo o video, debe haber recordatorios para llevar a cabo la discusion
en un lugar privado.

No

10

Los sujetos deben recibir una descripcién de como y cuando recibiran respuestas a sus
preguntas, y cdmo pueden comunicarse en caso de que sufran una lesion relacionada al
proceso de obtencion de muestras.

> P4:;Qué

pasos se pueden tomar para facilitar la comprensién del sujeto de la informacién que se presenta

1

El contenido del consentimiento electrénico debe ser apropiado para la audiencia prevista en
funcién de la edad, el idioma y el nivel de comprensién.

Si

>  P5:;Qué

durante el curso de alguna investigacion a la cual se hayan cedido muestras?

pasos se pueden tomar para transmitir informacion adicional, incluidos nuevos hallazgos importantes, al donante

12

El consentimiento electrénico debe contener una declaracion de que se comunicaran al sujeto
0 a su Representante legal nuevos hallazgos o actualizaciones/enmiendas significativos que
puedan afectar la voluntad de continuar y que tendran la oportunidad de hacer preguntas y
firmar un consentimiento electrénico actualizado.

Si

> P6: ;Coémo se pueden utilizar las firmas electrénicas para documentar el consentimiento electrénico?

13

El e-Cl debe cumplir con todos los requisitos de la Ley N°19.799 sobre documentos
electrénicos, firma electrénica y servicios de certificacion de dicha firma.

> P7:;Qué

electrénico para las investigaciones clinicas reguladas por la normativa nacional?

meétodos se pueden utilizar para verificar la identidad del sujeto que firmara electronicamente un consentimiento

14

El e-Cl debe cumplir con todos los requisitos de la Ley N°19.799 sobre documentos
electrénicos, firma electrénica y servicios de certificacion de dicha firma.

No

> P8 ;Qué

consideraciones especiales se deben dar al uso de e-Cl para estudios pediatricos?

15

El consentimiento contiene todo lo recomendado por la Comisién Ministerial de Etica en
Investigacion en Salud (CMEIS) abarcando los requerimientos generales y los elementos que
debe tener un consentimiento de Biobanco.)

NA

16

ElI CEC debe determinar que existen disposiciones suficientes para solicitar el asentimiento de
los nifios.

NA

> P9: ;Deberian los donantes recibir una copia de su e-Cl y tener facil acceso a los materiales y la informacio.

presenta en su e-Cl?

n que se les

17

Los donantes deben recibir una copia del formulario de Consentimiento Informado firmado, a
menos que se haya renunciado al requisito de documentacion.

Si

18

Si el e-Cl utiliza multimedia para transmitir informacion relacionada con la investigacion, se
deben proporcionar hipervinculos en copias impresas en papel y accesibles hasta la
finalizacion del estudio.

No
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> P10: ;Qué pasos se pueden tomar para garantizar la privacidad, seguridad y confidencialidad de la informacién de e-CI?

El e-Cl debe ser seguro con acceso restringido segun la ley 19.628 y debe incluir métodos Sl
19 para garantizar la confidencialidad con respecto a la identidad, la participacion del donante y la

informacion personal después de que se haya obtenido el e-Cl.
20 El e-Cl debe cumplir con las reglas de la Ley 19.628 con respecto a las notificaciones de No

privacidad, seguridad y violacion

> P11: ;Se pueden obtener electronicamente las autorizaciones de investigacion de los CEC, que con frecuencia se combinan
con documentos de Consentimiento Informado?

21

Cuando las entidades cubiertas solicitan formularios de autorizacion, deben proporcionar al
participante una copia del formulario de autorizacion firmado.

NA

> P12: ;Qué materiales de consentimiento electrénico debe enviar el Biobanco a los CEC?

22

Todos los formularios, electrénicos y en papel, deben enviarse al CEC, junto con cualquier
madificacién.

23

El Biobanco debe discutir planes para usar e-Cl con los CEC antes de finalizar el desarrollo
del instrumento

Si

> P13: ;Cudles son las responsabilidades del CEC en el proceso de consentimiento electrénico?

24

Los CEC deben revisar y tener autoridad para aprobar, solicitar modificaciones o desaprobar
todas las actividades de investigacion. El CEC debe aprobar y revisar el consentimiento
electrénico y cualquier modificacion.

Si

25

El CEC debe aprobar y revisar el consentimiento electrénico y cualquier enmienda, asi como
mantener/retener copias de cualquier material.

Si

26

ElI CEC debe revisar cualquier pregunta o método opcional utilizado para evaluar la
comprension del donante y asegurarse de que los materiales de consentimiento electrénico se
puedan utilizar, asi como mantener copias de cualquier informacion relacionada con el
Biobanco.

> P14: ;Qué documentacién de consentimiento electronico requieren los CEC para la presentacién de solicitudes?

27

La documentacién de consentimiento electrénico debe estar disponible para auditorias. La
documentacion debe ser los mismos materiales que se presentaran a los donantes.

Si

> P15: ;Qué pasos se pueden tomar para garantizar que el sistema archive los materiales de e-Cl de manera adecuada para
las investigaciones clinicas reguladas por los CEC?

El e-Cl debe incorporar procedimientos para garantizar que los documentos puedan archivarse Si
28 adecuadamente y recuperarse facilmente de conformidad con las reglamentaciones aplicables
ala Ley N°20.584 .
> P16: ;Qué materiales o documentos requeriran los CEC durante una auditoria?
Cuando los CEC auditen el biobanco, se le debe otorgar acceso al repositorio de datos digital Si

29

para poder realizar su auditoria.

Tabla 2: Adherencia de las guias federales de Estados Unidos adaptada a las normativas

nacionales aplicadas al e-Cl.
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Los 6 requisitos que no cumplen son los siguientes:

= El proceso debe llevarse a cabo en el hospital o de forma remota. Si es
remoto, debe incluir un mecanismo para garantizar que la persona que firma
electronicamente sea la persona que participa o su representante legal.

=> El e-Cl debe incluir un mecanismo para garantizar que la persona que firma
electronicamente sea el participante o su representante legal.

=> Cuando se usa chat en vivo o video, debe haber recordatorios para llevar a
cabo la discusion en un lugar privado.

=> Si el e-Cl utiliza multimedia para transmitir informacion relacionada con la
investigacién, se deben proporcionar hipervinculos en copias impresas en
papel y accesibles hasta la finalizacion del estudio.

-> El e-Cl debe cumplir con todos los requisitos de la Ley N°19.799 sobre
documentos electronicos, firma electrénica y servicios de certificacion de dicha
firma.

- El e-Cl debe cumplir con las reglas de la Ley 19.628 con respecto a las

notificaciones de privacidad, seguridad y violacion.

4.3. Solicitud de evaluacion de e-Cl de biobanco a Comité de Etica
Cientifica HCUCH

Se realizd una solicitud formal de evaluacion del instrumento de e-Cl al Comité de
Etica Cientifica del HCUCH a través de la Oficina de Apoyo a la Investigacion Clinica
(OAIC). La respuesta de evaluacion del comité se centro en el contenido del e-Cl
referente a las funciones del biobanco y solicitdé la resolucion de las siguientes
observaciones a través de la Carta observacion 54/22:

- En el CI, se estipula que las muestras donadas servirian tanto para este
estudio como para otros estudios no definidos. Debe quedar consignado en el
consentimiento en que otros estudios se usaran.

-> Debe aclarar para que se solicita la muestra de sangre.

- Indica que las muestras se mantendran hasta que expiren. Se sugiere indicar
un plazo determinado, de acuerdo a lo sugerido por la autoridad sanitaria (10

anos).
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=> Mencionan muestras quisticas, aclarar.

Las aclaraciones de la Carta de observacion 54/22 se realizaron a través de la carta
conductora (Anexo 3) y el comité deliber6 a través de su acta de aprobacion N°70 del
5 de octubre del 2022 que el e-Cl cumplian todas las exigencias para conducir

estudios en seres humanos, por lo tanto, aprueba su uso.
4.4. Evaluacion de usabilidad del e-Cl

La evaluacién de la usabilidad se realizé a 20 voluntarios perteneciendo 10 al grupo
G1y 10 al grupo G2. Dentro del G1, se realiz la encuesta a 5 mujeres y 5 hombres
entre los cuales su rango etario variaba entre los 25y 35 afios, para el G2 se realizd
la encuesta a 6 mujeres y 4 hombres entre los cuales su rango etario variaba entre

los 25 y 56 afios.

El puntaje SUS obtenido entre los dos grupos evaluados obtuvo un promedio de 85%
de valoraciones positivas por los evaluadores con respecto a la escala SUS. Al
desglosar por grupo el G2 fue superior un 10% con respecto al G1 arrojando un
puntaje SUS de 90% y 80% respectivamente (Tabla 3).

Grupo Experto (G1) Grupo no experto (G2)

Edad Sexo SUS Edad Sexo SUS
25 Masculino 80,00% 25 Masculino 95,00%
28 Femenino 67,50% 30 Masculino 50,00%
29 Femenino 95,00% 30 Masculino 87,50%
30 Femenino 80,00% 31 Femenino 100,00%
30 Femenino 85,00% 32 Masculino 92,50%
30 Masculino 67,50% 36 Femenino 90,00%
30 Masculino 92,50% 47 Femenino 97,50%
31 Masculino 62,50% 48 Femenino 97,50%
32 Femenino 95,00% 49 Femenino 100,00%
35 Masculino 75,00% 56 Femenino 90,00%

Promedio 80,00% Promedio 90,00%

Tabla 3: Distribucién de edad, sexo y puntuacién final SUS del G1y G2
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44.1. Resultado de las preguntas individuales en G1y G2

Los resultados de las preguntas individuales de la evaluacion SUS adaptada se
puede apreciar de forma general incluyendo al G1 y G2 que todos los resultados
tuvieron una puntuacién sobre 3 como promedio. Si nos enfocamos en la pregunta
que tuvo una menor promedio en su puntuacion SUS fue la pregunta 2 con un
resultado de 3,15 ’Encontré el Consentimiento Informado electrénico
innecesariamente complejo” y la pregunta que obtuvo un mejor promedio en su
puntuacion SUS fue la pregunta 8 con un resultado de 3,8 “Encontré el

Consentimiento Informado electrénico muy complicado de usar” (Tabla 4).

G1-G2 G1 G2

Preguntas
Promedio SD |Promedio SD |Promedio SD

1.Creo que me gustaria utilizar este consentimiento

. . . 3,6 0,94 3,7 0,48 3,5 1,27
informado electronico con frecuencia

2.Encontré el consentimiento informado electrénico

. : : 3,15 1,35 2,8 1,40 3,5 1,27
innecesariamente complejo

3.Pienso que el consentimiento informado

o . 3,45 1,00 3,3 0,67 3,6 1,26
electronico es facil de usar

4.Creo que necesitaria soporte técnico para poder

L o . . 3,2 0,83 2,7 0,82 3,7 0,48
utilizar este consentimiento informado electréonico

5.Encontré que las diversas funciones de este
consentimiento informado electrénico estaban bien 3,3 1,22 3.1 1,20 3,5 1,27
integradas

6.He encontrado demasiadas inconsistencias en

. . .. 3,6 0,68 3,3 0,82 3,9 0,32
este consentimiento informado electrénico

7.Creo que la mayoria de la gente aprenderia a
utilizar este consentimiento informado electrénico 3,2 1,06 3,1 0,88 3,3 1,25
rapidamente

8.Encontré el consentimiento informado electrénico

. 3,8 0,41 3,6 0,52 4 0,00
muy complicado de usar

9.Me senti muy confiado usando el consentimiento

. . 3,35 1,27 3.1 1,29 3,6 1,26
informado electrénico

10.Necesitaria aprender muchas cosas antes de
empezar a utilizar este consentimiento informado 3,35 0,99 3,3 0,67 34 1,26
electrénico

Tabla 4: Promedio y desviacién estandar de las preguntas de la escala SUS de los grupos

evaluadores
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Al desglosar por grupos los resultados en el G1 se puede apreciar que la pregunta
que tuvo un menor promedio en su puntuacién SUS fue la pregunta 7 “7.Creo que la
mayoria de la gente aprenderia a utilizar este Consentimiento Informado electrénico
rapidamente” y la que obtuvo un mejor promedio en su puntuaciéon SUS fue la
pregunta 1 “Creo que me gustaria utilizar este Consentimiento Informado electrénico

con frecuencia”.

Para el G2 se puede apreciar que la pregunta que tuvo un menor promedio en su
puntuacion SUS fue la pregunta 7 ”7.Creo que la mayoria de la gente aprenderia a
utilizar este Consentimiento Informado electréonico rapidamente” y la que obtuvo un
mejor promedio en su puntuacion SUS fue la pregunta 8 “Encontré el Consentimiento

Informado electronico muy complicado de usar” (tabla 4).

Enfocandonos en los resultado de nuestra implementacion, si analizamos
detalladamente los puntos mas bajos evaluados en nuestra encuesta SUS podemos
centrarnos en una oportunidad de mejora del instrumento de e-Cl desarrollado
especificamente en el punto 2 “Encontré el Consentimiento Informado electronico
innecesariamente complejo”, se podria evaluar como des complejizar algunos
aspecto del e-Cl para que la percepciéon de complejidad baje, pero al tener un
promedio de puntuacion SUS sobre 3 se podria considerar que el aspecto mas bajo

del e-Cl se encuentra dentro los estandares altos de usabilidad (Figura 14).
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-e-Promedio Grupo 1 --Promedio Grupo 2  -o-Pomedio G1+G2

1.Creo que me gustaria utilizar este
consentimiento informado electrénico con
frecuencia

4

10.Necesitaria aprender muchas cosas
antes de empezar a utilizar este
consentimiento informado electrénico

2.Encontré el consentimiento informado
electronico innecesariamente complejo

9.Me senti muy confiado usando el
consentimiento informado electrénico

3.Pienso que el consentimiento informado
electrénico es facil de usar

4.Creo que necesitaria soporte técnico para
poder utilizar este consentimiento informado
electronico

8.Encontré el consentimiento informado £ ¢ 9
electrénico muy complicado de usar

7.Creo que la mayoria de la gente
aprenderia a utilizar este consentimiento
informado electronico rapidamente

5.Encontré que las diversas funciones de
este consentimiento informado electrénico
estaban bien integradas

6.He encontrado demasiadas
inconsistencias en este consentimiento
informado electrénico

Figura 14: Puntuacion SUS de las preguntas individuales.

Al analizar la puntuacion de las preguntas individuales por grupo podemos apreciar
que la percepcion de usabilidad es mas baja en el G1, que es el grupo de expertos
en comparacion con el grupo G2 (Figura 14). Esto puede ser debido a que el grupo
de expertos subvalora el instrumento pensando que el grupo G2, siendo este nuestro
grupo objetivo, podria presentar dificultades con respecto al uso de plataformas
tecnolégicas sin asistencia. Por otra parte, el G2 presentan una dispersion etaria
entre 25 y 56 anos (tabla 3) siendo un poco mas baja de la realidad de los donantes
que tenemos en el BTUCH ya que falté cubrir a los donantes sobre los 56 afios, los
cuales dependiendo de su nivel de uso de plataformas tecnoldgicas si podrian

presentar dificultad al no tener asistencia en el proceso.

Con respecto a las preguntas individuales podemos analizar la pregunta 4 “Creo que
necesitaria soporte técnico para poder utilizar este e-CI” ya que obtuvo una
puntuacion de 2,7 el G1 y el grupo G2 de 3,7 (tabla 4), siendo la pregunta que tuvo
mayor diferencia de puntuacion. Esto puede estar explicado por lo mencionado en el

parrafo anterior, que nuestro grupo objetivo para realizar el auto Cl tiene un rango
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etario mayor al grupo G2 al cual se le realiz6 la evaluacion y el grupo G1 perciba que
efectivamente para una determinada edad se establezca que el proceso de Cl se

realice con asistencia de un profesional.

La pregunta que tuvo una mayor dispersion en sus resultados de acuerdo con su
desviacion estandar fue la pregunta 2 “Encontré el Consentimiento Informado
electronico innecesariamente complejo”, tanto en el G1 y G2 hubo evaluadores que
marcaron con puntuacién 0 por lo que se puede inferir que existe cierta percepcién
de que puede ser menos complejo el instrumento, al coincidir con que ademas es la

puntuacion mas baja en general del puntaje SUS individual.

5. Discusion

El objetivo central de esta AFE fue implementar el Cl electrénico en el BTUCH con el
fin de mejorar el proceso de CIl. La mejora esta enfocada en poder entregar una
mejor calidad de la informacion, la cual repercute directamente en la comprension del
significado de ser un donante, este punto es fundamental para resguardar el principio
bioético de autonomia. Si bien no se realizé6 una medicion de la comprension por
parte del instrumento de e-Cl implementado, se puede inferir por la literatura que
mejorando la calidad de la informacion entregada afiadiendo material audiovisual el
porcentaje de comprensidon aumenta (15)(16). Por lo que la AFE se enfoco
directamente en evaluar las recomendaciones ético-legales que implican la
implementacion y medir el grado de usabilidad o satisfacciéon del software

implementado.

5.1. Recomendaciones ético-legales y técnicas del e-Cl implementado

Tener en consideracion la normativa nacional al seleccionar un software para
implementar el e-Cl es fundamental para cumplir cabalmente con las leyes
actualmente legisladas. En este caso actualmente en Chile no existe una normativa
dentro de la Ley 20.120 (6) que se refiera a los e-Cl por este motivo nos basamos en
la propuesta de implementacion de Chen et al (20) para la seleccién de REDCap y

en ese contexto evaluamos los requisitos exigidos por la FDA adaptados a la
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normativa nacional. Dentro de los 29 requisitos evaluables derivados de la FDA y
adaptados a la normativa nacional, que se muestran en la Tabla 2, excluimos los 3
requerimientos que no aplican debido a que se encuentran fuera del alcance que
abordo esta implementacién, dos de aquellos corresponden a donantes pediatricos y
el restante hace mencidn a la entrega del formulario de autorizacion de los CEC a los
participantes, actualmente en chile no se realiza ya que la ley no lo solicita.

Nuestro estudio muestra que de los 29 requisitos evaluados 6 no se cumplen, de los

cuales analizaremos a continuacion.

Los requerimientos 4 y 6, que hablan sobre implementar un mecanismo para
garantizar que la persona que firma electronicamente sea la persona que participa o
su representante legal. Cabe destacar que estos requerimientos no cumplen para los
e-Cl tomado sin asistencia ya que un e-Cl con asistencia de un profesional puede ser
validado con la solicitud de la cédula de identidad del donante. Para cumplir estos
requerimientos se agregara una pregunta al formulario e-Cl en la cual se solicitara
una foto de la cédula de identidad, pero sélo a los procesos de Cl que no se realicen

con asistencia.

Para el requerimiento 9 “Cuando se usa chat en vivo o video, debe haber
recordatorios para llevar a cabo la discusion en un lugar privado”, aun no se ha
considerado generar resolucion de preguntas via chat en vivo dentro del proceso de
Cl actual, pero una alternativa sencilla seria implementar notas recordatorias, pero

esta mejora ya es a nivel del proceso de Cl no del e-Cl implementado.

El requerimiento 18 habla sobre el uso de recursos multimedia para la entrega de la
informacion que se deben respaldar con hipervinculos para acceso del donante.
Actualmente en el médulo de e-Cl, que se muestra en el punto 3.1.2.1, se entrega la
informacion del proceso de Cl a través de un video que se encuentra alojado en la
plataforma YouTube, pero solo se tiene acceso al video a través del acceso que se
entrega durante el proceso de Cl. La informacién que entrega el video luego es

enviada en la copia del Cl que se envia al correo electrénico del donante como se
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detalla en el punto 3.1.2.5. Debido a esto el requerimiento se cumple solo
parcialmente, para cumplir el requerimiento se enviara el hipervinculo con acceso al

video en el correo electronico con la copia del Cl.

Los requerimientos 14 y 20 se adaptaron a las leyes N°19.799 “sobre documentos
electronicos, firma electrénica y servicios de certificacion de dicha firma” y N°19.628
‘con respecto a las notificaciones de privacidad, seguridad y violacion”
respectivamente, ya que actualmente no existe legislacién nacional para los e-Cl
dependiendo como se interprete la ley se cumpliran los requerimientos anteriormente

mencionados.

Para el caso del requerimiento 14 “El e-Cl debe cumplir con todos los requisitos de la
Ley N°19.799 sobre documentos electronicos, firma electronica y servicios de
certificacion de dicha firma”, REDCap proporciona una firma electronica simple como
se detalla en el punto 3.1.2.4 por lo que cumpliria este requisito, pero al no
encontrarse normado qué tipo de firma es valida para este tipo de documentos
legales se indicd6 que no cumplia para tener en consideracion la mejora de este

punto.

Para el requerimiento 20 “El e-Cl debe cumplir con las reglas de la Ley 19.628 con
respecto a las notificaciones de privacidad, seguridad y violacion”, actualmente la ley
no se refiere a ningun punto sobre las notificaciones sobre lo mencionado a los
requerimientos. Para cumplir el requerimiento se puede establecer un protocolo
especifico para notificar a los donantes sobre este tipo de incidentes de acuerdo a la
normativa que tiene establecido el Hospital Clinico de la Universidad de Chile, lugar
donde se encuentra el datacenter donde se encuentra alojada la informacion

recopilada en el proceso de CI.

5.2. Medicioén del grado de usabilidad del e-Cl

Desde la perspectiva de la satisfaccion de uso del instrumento implementado

utilizando la encuesta de usabilidad SUS, se destaca que, en términos generales, la
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usabilidad del e-Cl implementado tuvo un puntaje promedio final del 85% en
valoraciones positivas por parte de los dos grupos evaluados. Este alto puntaje
quiere decir que la usabilidad percibida es alta encontrandose en el percentil 10
superior, siendo este un punto a considerar ya que va en linea con lo que reportan
otros estudios que emplean la misma metodologia para medir satisfaccion. En un
estudio que evalud la perspectiva desde el punto de vista de los investigadores
reportaron una puntuacién final SUS de 86,7%, ademas sugiere que “Los
participantes creen que el consentimiento electronico sera mas rapido que los flujos
de trabajo anteriores y, al mismo tiempo, mejorara la comprension del paciente” (29)
por lo que ademas indican que la percepcidén de uso es positiva. Otro estudio indica
que el uso del e-Cl se clasifica en el percentil 10 superior de usabilidad y puede
lograr entregar con mayor éxito informacion compleja de una manera mas facil de
comprender (30). Si bien la comparacion de resultados de puntuacion en la escala de
usabilidad SUS con otras implementaciones indica una tendencia a mejorar la
satisfaccion con respecto a la usabilidad, la evaluacion esta ligada al instrumento que
se evalue. Es decir, los resultados podrian variar dependiendo del modelo de

implementacion, el contenido del e-Cl o el software que se use.

Si medimos en términos generales la satisfaccion usando otras metodologias al
proceso de e-Cl en los cuales se mide satisfaccion de uso al afadir elementos
audiovisuales al proceso, la satisfaccion se encuentra sobre el 70% al utilizar estos
recursos (31). Por lo que podriamos inferir que el e-Cl tiene un alto grado de
satisfaccion de uso favoreciendo implementaciones futuras que quieran utilizar estas
herramientas. Todos estos resultados se alinean con los resultados obtenidos en este
AFE.
5.3. Dificultades

La principal dificultad que se presenté durante el desarrollo de los objetivos fue la
solicitud de evaluacién del e-Cl de biobanco al Comité de Etica Cientifica del
HCUCH. En una primera instancia el comité solicité mas antecedentes y aclaraciones
antes de acoger la solicitud de evaluacion del instrumento ya que no tenian

referencias de cémo evaluar un e-Cl y se escapaba al proceso convencional que
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acostumbran al recibir evaluaciones. En un proceso convencional se centra
principalmente en el contenido de los estudios y no en los requerimientos técnicos de
un instrumento electronico. Esta problematica también se evidencia en
implementaciones documentadas donde también refieren dificultad en la revision de
este tipo de Cl cuando los comités se enfrentan a medios electronicos, como
graficos, audio, video, podcasts y sitios web (31). Finalmente utilizando los medios
formales se logré transmitir la solicitud al Comité de Etica Cientifica terminando en la

aprobacion del instrumento para su uso.

6. Conclusion

La implementaciéon del e-Cl en el BTUCH cumplié el objetivo general propuesto en
esta AFE, ya que se logro una alta adherencia a la normativa legal actual y se obtuvo
un alto puntaje SUS por parte de los evaluadores, lo que indica que el instrumento es
facil de manejar y deberia ser de facil implementacién en el biobanco. Durante el
proceso de implementacién se hizo evidente que aun no existe legislacion ni
recomendaciones nacionales para el uso de e-Cl en investigacion, por lo que es
importante considerar las recomendaciones internacionales al seleccionar el
contenido y el software utilizado. En este caso, se optd por utilizar el software
REDCap, ampliamente utilizado en Estados Unidos en estudios clinicos y que

cumple con la normativa de dicho pais y, en gran medida, con la normativa nacional.

Desde el punto de vista de aprobacién ética, la poca familiaridad de los comités de
ética cientificos con respecto a la tematica de biobancos y e-Cl dificulta la evaluacién
de herramientas informaticas para el proceso de Cl o para aprobar su uso ya que no

tienen pautas referenciales nacionales.

Como proyeccidon de este trabajo, gracias al avance y desarrollo de nuevas
tecnologias informaticas se puede abrir un nuevo campo ético-informatico, esto
deberia acercar a expertos en informatica a relacionarse mas en el aspecto ético del
tratamiento de datos y evaluacion de proyectos con este fin para facilitar las labores

de los comités de ética cientificos.
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En implementaciones futuras se sugiere que el e-Cl debiese ser implementado con
apoyo de los comités de ética de la investigacion con seres humanos, investigadores
y biobancos. La participacion de todos los actores involucrados facilitaria el acceso
que poseen actualmente los donantes, mejorando el proceso de Cl, como también
responsabilizando e invitando mas a la sociedad a ser actores principales en las

investigaciones biomédicas.

Dentro del aspecto ético y practico el e-Cl puede mejorar el proceso de Cl desde el
punto de vista de la informacién entregada repercutiendo directamente en el

resguardo del principio de autonomia de una manera mas medible.

En la actualidad existe otro modelo de Cl que resguarda aun mas la autonomia de
los donantes denominado consentimiento dinamico. Este modelo busca involucrar al
donante de manera mas activa, dandole el control sobre su participacién en otros
estudios que utilicen el consentimiento ampliado de biobanco, permitiéndole elegir
qué estudio puede utilizar sus muestras y datos. Este tipo de consentimiento requiere
una plataforma digital que permita al donante acceder a la informacion para controlar
sus donaciones y, por lo tanto, no se ha generalizado. Sin embargo, el e-Cl puede
ser la base digital para la futura masificacion del consentimiento dinamico. Este
proyecto de AFE establece los primeros cimientos para lograr este objetivo en el
BTUCH.
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8. Anexos
8.1. Anexo 1: Instructivo de configuracién de eConsent

FACULTAD DE MEDICINA
UNIVERSIDAD DE CHILE

DIRECCIGN DE INNOVACION

eConsent

Ejemplo de punta vista del participante: hitps.//is.ad/el econsent
Data diccionario del este ejemplo (se puede editarlo con el texto de su proyecto, descargarlo como
CSV y cargar el diccionario de datos a su proyecto):

p=sharing

Pasos para implementar eConsent
1) Crear un formulario con el texto del consentimiento (puede cargar el data diccionario sugerido
aqui, o hacer su propia version en el Online designer) y la firma.
2) Habilitar encuestas en su Instrumento (Configuracién=Ajustes principales del instrumento)
3) Habilitar su consent como encuesta (Disefiador de formularios=Habilitar)
4) En los Ajustes de encuesta, desplazarse hacia abajo hasta Framework de Consentimiento-e y
habilitar Autoarchivador + Framework de consentimiento-electronico.

a) Puede incluir varios elementos que se incluiran en la parte inferior del PDF exportado,
incluido el nombre [ apellido, el tipo de eConsent (por ejemplo, pediatrico; el tipo se usa
normalmente cuando un proyecto contiene varios formularios de eConsent) y / o el
numero de version. Esta informacion aparecera en la parte inferior del consentimiento
final en PDF.

b) Hay ayuda en el link azul ;Que es el Framework de Consentimiento-electronico?

Direccidn de Innovacion | Facultad de Medicina | Universidad de Chile | REDCap eConsent
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k de C i

& F wo-e
_y-
B Autoarchivador de PDF

Al completar io encuests, se enviord uno copia
compacta de los respuestas de lo encuesta en POFy

" Deshabilitadeo
) El autoarchivador estd habilitade
® putoarchivador + Framework de consentimiento-e
174
(incluye |a certificacian del fin de la encuesca y archiva del formulario de consentimiento en PDF)

£ Qué es el Framework de Consentimiento-

se guardard en forma outomdtica en el

& Opcl del Fr W da C imiento-e:

de archive del proyecio; los FOF archivados se
pueden descargar en cualquier momento,

Para Consentimiento-e & veces se requiere incluir el nombre del participante que da el
consentimients Jy fecha de nacimiento en algunos casos) en &l formulario de consentimiento
definitivo como documentacion adicional de su identidad. Abajo puede seleccionar los campos
usados para capturar esa informacidn. También puede ingresar la version actual del
Cansentimienio-e y el 1ipo de Consertmienco-2 para este formulario. Los valores para los
campos abajo se insertaran de manera automatica en el pie del POF de consentimiento
informado gue el participante revisard al final de la encuesta, luega de lo cual esa copia 'dura’ del
PDF se archivara en el Repositorio de archivos. Leer mas

O £Permitir gue |as respuestas de Consentmiento-E sean editados por 108 usuarios?

Versidn del Consentimiento-e: | Ej 1 eg.d
Campo nambre; nombres "Nombre v
Campo apellida: apellido? "Apellido 17 b

po para capturar todo un nombre, lo puede seleccionarya
cuandc deje el otre campo sin seleccicnar,

Nota: £l estad usano
nambre o apellide arriba,

Campos oprionales (estos na siempre son necesarios para Consentimiento-el:
tipo de Consentimiento-e: Normal e.g. Pediatric

Campo fecha de nacimienta:  fecha_nacimiento "Fecha de M

5) En la seccién de envio de correo marca Incluya el PDF de la encuesta completada

como un adjunto

[ ¢Enviar correo electrénico de confirmacién 5w

{opcional)?

(Enviar correo electrdnico ef encuestado cuando

complete la encuesta)

Froporcionar asunt
adjurnto gue se enwiard al encuestade cuande completen la encuesta.
segmentos de date i

o del correo electriénico, mensaje de correo electrinico, y (opionakmente) un archive
# Como usar

De: T |

Asunto:

anne.lagomarcno@uchile.cl A

Gracias por su partid pacion
Enviar correo elecirénico de prueba

S o
Qo L

Paragrach v B I & | =

<

Estimado [nombres] [apellidol] [apellido2], Gracias por participar en el
estudio Ejemplo de eConsent. Por favor encuentre adjunto los
documentos de consentimiento firmados, para sus registros. Le saluda
con afecto El equipo investigador

& Adjunto: | Choose File | No file chosen

Incluya el POF de la encuesta completada come un adjunto
A ADVERTENCIA: dado que el correo no se considera una forma de comunicacion cifrada, MO se
recomienda @ oodon de POF adjunig §ila encuesta contene preguntas que requieren identificacion (por
j., PHI).
@ Nota: debido a que la opcicn del ‘Framewark de Consentimierto-e’ estd habilitada £n esta pagina, el
PDFincluido agui no serd el PDF completo sine el PDF 'tompacto’ que omite |as praguntas sin conteszar y
las elecdones sin marcar.

Direccion de Innovacion | Facultad de Medicina | Universidad de Chile | REDCap eConsent
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Incluir varias firmas en un documento de consentimiento electrénico (basado en
hitps://victr.vume.ora/econsent-contactless/)

Los procesos de consentimiento pueden implicar la recopilacidon de multiples firmas, por
ejemplo, la del participante potencial y la de la persona que obtuvo el consentimiento o &l
testigo.

Para el consentimiento en persona, el personal del estudio o el testigo pueden firmar el mismo
documento de consentimiento que el participante (ya sea electronicamente a traves de
eConsent o en el documento fisico de consentimiento en papel). Sin embargo, las firmas
multiples deben manejarse de manera diferente en el caso de consentimiento totalmente
remoto.

Para hacer esto de forma electrénica y remota:

1. Agregue un segundo formulario para la certificacion de consentimiento después de
configurar su documento de eConsent en REDCap y habilitar el eConsent framework.
2. Agregue el texto de la atestacion y un campo de firma. Por ejemplo: “Declaracion de
obtencidn de consentimiento individual: Le he explicado el estudio de investigacion al
participante. He respondido todas las preguntas sobre este estudio de investigacion lo
mejor gue he podido."
Habilite la atestacion como una encuesta y habilite el eConsent framework.
Habilite las notificaciones de la encuesta para alertar al coordinador del estudio cuando

se complete un documento de consentimiento.
Para estudios que involucren tanto el consentimiento en persona como a distancia:
Estos estudios pueden considerar el uso de un "formulario de introduccién de consentimiento

electronico”, que puede servir como Un mecanismo de admision para capturar detalles clave

sobre el encuentro de consentimiento.

Direccidn de Innovacion | Facultad de Medicina | Universidad de Chile | REDCap eConsent
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8.2. Anexo 2: Cumplimiento de los requisitos derivados de las pautas de la
FDA sobre el Consentimiento Informado electréonico
Requirement Question and Requirement Description Adherenc
Number e (yes/no)

Q1: How should information in the eConsent be presented to the subject?

1 eConsent must contain everything required by 45 CFR 46.116 (General
requirements for informed consent) and 21 CFR 50.25 (Elements of informed
consent)

2 eConsent must be easy to navigate, allowing user to go forward and back and to stop
and continue at a later time

3 Subjects should have the option to use paper-based or electronic IC methods

completely or partially throughout the process

Q2: How and where may the eConsent process be conducted?

4 Process must be conducted at study site or remotely. If remote, must include
mechanism to ensure person electronically signing is the person participating or
their LAR.

5 eConsent must be legally binding, regardless of onsite or off-site
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6 eConsent must include mechanism to ensure person electronically signing is the

participant or their LAR

03: How and when should questions from subjects be answered?

7 Questions should be answered via in person discussions or combination of electronic
messaging, telephone calls, video conferencing, or live chat with remotely located

investigator or study personnel.

8 eConsent should have methods in place to ensure the process allows subjects the

opportunity to consider whether or not to participate and to ask questions

9 When live chat or video is used, there should be reminders to conduct the discussion

in a private location

10 Subjects should be given a description of how and when they will receive answers to
their questions, and how they can communicate back in the event that they sustain a

research-related injury

Q4: What steps may be taken to facilitate the subject’s understanding of the information being presented?

11 eConsent content should be appropriate for intended audience based on age,

language, and comprehension level

Q5: What steps may be taken to convey additional information, including significant new findings, to the subject

during the course of the research?




12 eConsent must contain a statement that significant new findings or
updates/amendements that may affect the subject’s willingness to continue will be
communicated to the subject or their LAR and that they’ll have the opportunity to

ask questions and sign an updated eConsent

Q6: How can electronic signatures be used to document eConsent?

13 eConsent must comply with all 21 CFR 11 (Electronic Records; Electronic

Signatures) requirements

Q7: What methods may be used to verify the identity of the subject who will be electronically signing an eConsent

for FDA-regulated clinical investigations?

14 eConsent must comply with 21 CFR 11 (Electronic Records; Electronic Signatures)

08: What special considerations should be given to the use of eConsent for pediatric studies?

15 eConsent must comply with 45 CFR 46 (General requirements for informed

consent) and 21 CFR 50 (Elements of informed consent)

16 IRB must determine that there are sufficient provisions for soliciting the assent of

children

Q9: Should subjects receive a copy of their eConsent and have easy access to the materials and information

presented to them in their eConsent?
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17 Subjects must be given a copy of of the signed informed consent form unless

requirement for documentation has been waived.

18 If the eConsent uses multimedia to convey information related to research,
hyperlinks should be provided on printed paper copies and accessibl