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INTEGRANTES COMITE DE ETICA CIENTIFICO

El Comité de Etica Cientifico estara constituido por hombres y mujeres profesionales de
disciplinas relacionadas con las ciencias de la salud Y en su mayoria, con experiencia en
actividades de investigacion.

Dr. Ricardo Felip Imperatore,
Subdirector Médico (S)
Presidente Comité de Etica Cientifico.

Dr. Rodrigo Moraga Mardones,
Internista,
Vicepresidente.

Dr. Roberto Concepcién Chacon,
Cardidlogo,
Secretario.

Sr. Francisco Leén Correa,

Doctor en Filosofia y Letras,

Integrante experto en ética de la investigacion o bioética y miembro con formacion en
buenas practicas clinicas.

Dra. Nanette Ledn Malebran,
Médico Salubrista,
Integrante con interés, experiencia o conocimiento en metodologia de la investigacion.

Sra. Angélica Solar Lizama,
Jefe Servicio Juridico (S),
Integrante Abogado.

Arturo Herrera Verdugo,
Integrante Representante de la Comunidad Dipreca y miembro independiente de la
institucion o establecimiento.

Dra. Patricia Adriazola Godoy,
Médico Internista,
Integrante Comité.

Invitada permanente:

Sra. Andrea Bobadilla Lagos,
Enfermera Jefe.



¢QUIEN ES EL CEC EN EL HOSPITAL DIPRECA?

El Comité de Etica Cientifico (CEC) del Hospital Dipreca es un organismo de caracter
asesor a los profesionales con respecto a proyectos de investigacion en seres humanos,
consultivo, evaluativo y resolutivo. Este CEC depende de la Subdireccién Médica y
responde a orientaciones emanadas de la ley y normativas vigentes de Chile.

El Comité de Etica del Hospital Dipreca fue creado por Resolucién N° 348 de 27 de
Octubre de 1994 de Dipreca.

El Comité de Etica Cientifico Hospital Dipreca se encuentra acreditado a través de la
Resolucion Exenta N° 051489 de fecha 08-09-2015 de Seremi de Salud Regién
Metropolitana.

Con fecha 21-12-2018 la Seremi de Salud Regién Metropolitana visité al Comité de Etica
Cientifico para re acreditarlo.

OBJETIVOS

» Estandarizar la obligacién de someter a aprobacién ante el CEC acreditado por la
Autoridad Sanitaria todos los proyectos de investigacion en seres humanos.

e Resguardar el derecho al consentimiento, la seguridad y la confidencialidad de los
pacientes que participan en investigaciones en seres humanos en Hospital Dipreca.

FUNCIONAMIENTO

El CEC sesiona como minimo una vez al mes. El quérum minimo de asistentes para
sesionar es de 5 integrantes, debiendo ser dos de ellos médicos.

DOCUMENTOS REQUERIDOS PARA PRESENTAR UN ESTUDIO INTERNO:
ESTUDIOS INTERNOS:

1.- Remitir el estudio, con su consentimiento informado (Art. 11, Decreto 114, Ley 20.120).
Se debe sefialar en nombre completo del estudio, no siglas.

Toda investigacion cientifica realizada en seres humanos deberd contar con el
consentimiento previo, expreso, libre, informado y por escrito de la persona o en su
defecto, con el de aquel que deba suplir su voluntad en conformidad con la ley. El
consentimiento debera constar en un acta firmada por la persona que ha de consentir en
la investigacion, por el investigador responsable o principal, en su caso, y por el director
del centro o establecimiento donde ella se llevara a cabo, quien, ademas, actuard como
ministro de fe o en quien se haya delegado esta atribucién.

Los siguientes tipos de investigaciones no requieren enviar consentimiento informado:

o Investigaciones que utilicen fuentes, estadisticas y datos publico o revisiones
bibliogréficas de libros o articulos ya editados.

» Las investigaciones que no se realizan con personas, investigaciones sobre materiales
en fisica, arquitectura o ingenieria, sobre temas juridicos con fuentes sélo juridicas,
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sobre temas educativos sobre teoria educativa (si lo necesitan las que son con
estudiantes), etc.

¢ Los estudios retrospectivos que ven fichas clinicas, en principio segin la ley deben
obtener consentimiento informado de cada paciente para utilizar su ficha clinica, pero
como es imposible en el caso que sean muchas fichas que se revisan, suple y basta
con la aprobacién del Comité de Etica Cientifico correspondiente, para que puedan
revisar las fichas clinicas, con el permiso del Director de la institucidn que las
resguarda.

2.- Indicar los nombres de todas las personas que forman parte de la investigacion y de

sus colaboradores, con sus cargos.

3.- Senalar el tiempo de duracién del estudio.

4.- Indicar en qué Servicio sera llevado a efecto

5. - Mencionar los beneficios para el hospital.

6.- Indicar si existen costos asociados.

7.- Remitir Carta de compromiso del investigador, firmada.

En el caso de que el investigador sea un alumno, becado, residente, debe informar al jefe

de la Oficina de Docencia, su intencién de realizar un estudio en el Hospital.

Posteriormente, esta jefatura enviara correo electrénico a la coordinadora del Comité de

Etica, mformando que se ha cumplido con este requisito.

PROTOCOLOS DE INVESTIGACION (ASOCIADOS A LABORATORIO):

1. Una comunicacion interna o carta firmada por el investigador principal dirigida al
Presidente del Comité de Etica Cientifico solicitando la evaluacién del proyecto,
adjuntando la siguiente informacién:

- ldentificacién del investigador principal y de su colaboradores

- Protocolo de investigacién, en espafiol en 1 ejemplar. Debe incluir. Objetivo del
estudio, N° de pacientes a estudiar, criterios de inclusién y exclusién, disefio, duracion
en meses y fecha estimada de término, parametros a evaluar, analisis estadistico.

- Informe de potenciales beneficios a los participantes voluntarios.

- Brochure del Investigador principal (expediente como investigador).

- Consentimiento Informado, una copia en espafiol.

- Todo material que sera empleado para la inclusion de los potenciales participantes de
la investigacion (difusion oral, publicidades, avisos, comunicados, etc.).

- Seguro Garantia para efectos adversos derivados directamente de la investigacion o
compromiso material del investigador principal de asumir costos de las complicaciones
atribuibles al estudio.

- Un informe del investigador principal describiendo las compensaciones econémicas
para la realizacién del proyecto, cuando corresponda:

- Compensacion econémica a los sujetos participantes en el estudio por los gastos
efectuados para su participacion (pasajes, alimentacién, hospedaje, etc.).

- Compensacién econdmica al equipo investigador.

- Compensacién econdémica a la Institucién donde se realiza el trabajo (Hospital
Dipreca), incluyendo un detalle del presupuesto general de la investigacion, si
correspondiera.

2. Una declaracion del acuerdo del/os investigador/es para cumplir con los principios
éticos propuestos en:

- Declaracién de Helsinki.

- Pautas éticas CIOMS 2002 o CIOMS 2019.

- Declaracion Universal de Derechos Humanos.
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Pacto internacional de derechos civiles, politicos, econdmicos, sociales y culturales.
Declaracion universal de Bioética y Derechos Humanos-UNESCO.

Guia Buenas Practicas Clinicas de Conferencia Internacional de Armonizacién.

Guia para la eleccion de los grupos control y temas relacionados en ensayos clinicos
de Conferencia Internacional de Armonizacién.

Convenio Europeo de DDHH y Biomédicina.

Directiva del Parlamento y Consejo Europeo.

Regulaciones de la FDA de Estados Unidos.

Curriculum vitae vigente del o los investigadores responsables. Una copia.

Carta compromiso del investigador.

Proyecto de contrato entre el Hospital y el laboratorio. E que seré confeccionado por el
Servicio Juridico del Hospital Dipreca, teniendo como nexo al abogado, representante
del Servicio en el Comité de Etica Cientifico. Una vez aprobado el protocolo de
investigacion por el CEC, se informara por comunicacion interna al Servicio Juridico
que fue aprobado un protocolo y que se inicia la tapa de elaboracién de contrato.

que fue aprobado un protocolo y que se inicia la tapa de elaboracién de contrato.

ACTIVIDADES DURANTE EL ANO 2018

El Nimero de reuniones realizadas, considerando las regulares y extraordinarias fue
de: 15

NUmero de actas: 15
NUmero de evaluaciones de proyectos de investigacién en sesiones del Comité: 41
Numero de proyectos de investigacién aprobados por el Comité de Etica: 36

Ndmero de certificados aprobatorios otorgados: 36

ESTUDIOS APROBADOS POR SERVICIOS

Banco de Sangre: 2

Broncopulmonar: 1

Centro Cirugia de la Obesidad: 5
Divisién de Personal: 1

Infectologia: 1

Laboratorio Central: 1

Medicina: 2

Medicina Fisica y Rehabilitacion: 1
Neurologia Neurocirugia: 15
Prevencion de Riesgo Cardiovascular: 1
Traumatologia: 4

Unidad Infecciones Intrahospitalarias: 1
Urologia: 1



Servicios N° de estudios
aprobados 2018

Banco de Sangre 2
Broncopulmonar 1
Centro Cirugia de la Obesidad 5
Division de Personal 1
Infectologia 1
Laboratorio Central 1
Medicina 2
Medicina Fisica y Rehabilitacion 1
Neurologia Neurocirugia 15
Prevencion de Riesgo Cardiovascular 1
Traumatologia 4
Unidad Infecciones Intrahospitalarias 1
Urologia. 1

Estudios aprobados por Servicios
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CALIDAD CONTRACTUAL DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL (SOLO ESTUDIOS
APROBADOS)

e Staff Hospital Dipreca: 21
e Becados: 14
e |nterno: 1

ﬁ:\!,l;i:é contractual del | Estudios aprobados 2018
Staff 21
Becados 14
Interno 1

Calidad contractual del investigador

B Estudios aprobados 2018

21

- - i —

Staff Becados Interno




INVESTIGADOR PRINCIPAL CON TUTOR DOCENTE DEL HOSPITAL

Becados: 14
Interno: 1

Investigador principal .

con tutor docente del Eg:gdlos aprobados
Hospital

Becados 14
Interno 1

14
12
10

o N B Oy

Investigador principal con tutor docente del
Hospital

—

e

u Estudios aprobados 2018

Becados Interno




TIPOS DE ESTUDIOS

Internos:; 15

Externos: 1

Tesis: 2

Solicitud para presentar en Congreso: 17

Tipos de estudios Aprobados 2018
Internos 15
Externos 1
Tesis 2
Solicitud para presentar en 17
Congreso

Tipos de estudios
i Aprobados 2018
15 17
| e iy —
Internos Externos Tesis Solicitud para
presentar en
Congreso




SOLICITUDES Y NOMINA DE ESTUDIOS APROBADOS 2018

ESTADO DE SOLICITUDES ANALIZADAS EN COMITE ANOS 2018 (TODAS LAS
SOLICITUDES)

Aprobados: 36
No aprobado: 2
No presentado: 2

OBJETO DE LA SOLICITUD (SOLO APROBADOS 2018)

Autorizacion para presentar a Congreso: 20
Nuevos: 33

Tesis: 2

Prorrogas: 0

Regularizar: 0

Informe de término: 1

NOMINA DE ESTUDIOS APROBADOS 2018

1.

2

10.

Proyecto de investigacion unidad de tratamiento accidente cerebrovascular.
Uso de inhibidores de SGLT-2 en pacientes con DM2 recidivada posterior a cirugia

metabdlica.

Estudio de la psicopatologia en poblacién con indicacién médica de cirugia bariatrica,
su evolucion y relacion con los resultados postoperatorios.

Proyecto para la implementacién y evaluacion de programas para la optimizacién del
uso de antimicrobianos en Unidades de Cuidados Intensivos de adultos en
Latinoamérica.

Cirugia bariatrica en adultos mayores.

Cambios percibidos en los roles de cuidadores familiares de sobrevivientes de
accidentes cerebrovasculares.

Incorporacion de la Tromboelastografia en la practica transfusional de plasma:
experiencia de un hospital de adultos.

Meta de seguridad preanalitica: gestién del riesgo de identificacién de muestras en
pacientes hospitalizados. Experiencia en un hospital de adultos.

Reporte de caso y video: “Reporte de caso y video: “Defecto cutaneo tratado con
colgajo fascio-cutaneo a sural.

Reporte de caso y revisién de la literatura: Fractura de extremo distal de la ulna,
manejo quirdrgico.
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11.

12.

13,
14,
15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27,

28.

29.

30.

Comparacion prospectiva del tratamiento quirdirgico: endoscopico unilateral, bilateral y
miniopen, en sindrome del tunel del carpo: Reporte de resultados y complicaciones.

Efectos agudos del ejercicio excéntrico sobre el peéptido natriurético tipo B en
pacientes con insuficiencia cardiaca compensada.

Luxofractura de cadera inveterada: a propésito de un caso.
Diferencias de puntajes de NIHSS obtenidos por médicos con distinta capacitacion.
Nocardiosis cerebral en inmunocompetente, a propdsito de un caso.

Prevalencia de ACV hemorragico de causa hipertensiva en el servicio de neurologia
de Hospital DIPRECA entre los afios 2017-2018.

Calidad del suefio en trabajadores de la salud del Hospital DIPRECA.

Determinacion de la morbimortalidad asociada al diagnostico de hemorragia
intracerebral en el Hospital DIPRECA.

Manifestaciones neurooftalmolégicas de la apoplejia hipofisiaria en Hospital DPRECA
Caracterizacion de Trombolisis y Trombectomia en Hospital DIPRECA.

Hallazgos electroencefalograficos en Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob: Experiencia
en Hospital DIPRECA.

Caracterizacion de presentacion clinica versus topografica de pacientes con Accidente
Cerebrovascular de Tronco encefalico en Hospital Dipreca.

Caracterizacion de accidentes cerebrovasculares isquémicos posterior a
procedimientos quirlirgicos cardiovasculares.

Incertidumbre en el Laboratorio clinico: resultados de las mediciones de marcadores
tumorales.

Complicaciones en cirugia endoscépica de columna lumbar. Experiencia local.

Evaluacion radiolégica de lordosis post cirugia de fusién intersomatica transforaminal
lumbar. Experiencia local.

Sindrome nefrético paraneoplasico secundario a cancer de ovario: a propésito de un
caso.

Definiendo estandares en cirugia bariatrica - Anélisis global del bypass gastrico en Y
de Roux y gastrectomia en manga.

Anemia refractaria en cirugia metabélica.

Registro Latinoamericano de Fibrosis Pulmonar Idiopatica (FPI-LATAM).Asociacion
Latinoamericana de Térax (ALAT).
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31.

32.
35

34.

35.

36.

Relacién entre Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob y polineuropatia desmielinizante
cronica.

Reporte de 2 casos Caso clinico: pericarditis constrictiva, importante sospecharla.
AVATAR Estudio de accesos vasculares.

Factores pronésticos que predicen los resultados oncoldgicos en pacientes tratados
por cancer prostaticos: Un analisis retrospectivo.

Proyecto de tesis “Disefio efectivo de la capacitacion”.

Estudio INTERACT3: Estudio sobre un conjunto de cuidados intensivos que incluye la
reduccion de la presién arterial en hemorragia cerebral aguda.

CONCLUSIONES

Durante el afio 2018, 36 estudios que se encuentran ejecutandose en este nosocomio.
Los 36 estudios, se distribuyen en 13 Servicios del Hospital.

El mayor numero de los estudios vigentes realizados en el Hospital, se concentra en el
Servicio de Neurologia Neurocirugia con 42%.

Del total de estudios aprobados un 58% que representan un numero de 21, son
realizados por profesionales staff del Hospital, un 38% que representan un niimero de
14 son realizados por Becados con tutores docentes del Hospital y un 0,02% que
representa 1 estudio es realizado por Interno con tutor docentes del hospital.

Se aprobaron 25 solicitudes de autorizacion para presentar estudio en Congresos.

Se aprobaron 33 solicitudes de estudios nuevos.

Se otorgaron 0 solicitudes de prérroga de la autorizacién para continuar realizando el
estudio.

Se aprobador 2 tesis.
En comparacién al afio 2017, hubo 4 estudios menos.

El nimero de servicios que realizaron investigaciones en el Hospital Disminuyé en 1.
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