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1. Introduccion

A continuacién se presenta la Memoria Anual del Comité Etico Cientifico (CEC) del

Hospital Dipreca, que da cuenta su quehacer a lo largo del afio 2019.

El propdsito de este informe es sistematizar las acciones desplegadas en el periodo
comprendido entre los meses de Enero a Diciembre def afio 2019, ambos inclusive, por el
CEC.

Los contenidos que se incluyen en la presente memoria consideran: antecedentes
generales del CEC y de su reglamento interno, sus integrantes segun lo que dicta fa
norma con sus respectivos cargos, las fechas de sesiones realizadas durante el afio, un

resumen de los estudios evaluados, las acciones de capacitacion interna del CEC, etc.

2. Antecedentes generales

El Comité de Etica Cientifico del Hospital Dipreca inicia su funcionamiento en octubre de
1994, segun Resolucion Exenta N° 348 de 27-10-1994 de Direccion de Previsién de
Carabineros de Chile, con el propésito de dar respuesta a la necesidad de facilitar el
desarrollo del area de investigacion del Hospital, basado en el respeto a la dignidad de las
personas, segun lo dispuesto en la Ley 20.120 sobre “La Investigacion Cientifica en el Ser
Humano, su Genoma, y Prohibe la Clonacién Humana” y su Reglamento (Decreto N° 114
de 19 de Noviembre de 2011), incorporando las modificaciones efectuadas al citado
Reglamento mediante el Decreto N° 30, del 14 de enero de 2013. Ademas, este Comité
se rige segun lo dispuesto en las leyes 20.584 que “Regula los Derechos y Deberes que
tienen las personas en relacién con acciones vinculadas a su atencién en salud” y 19.628
sobre “Proteccion de la Vida Privada®, y también por el marco internacional establecido a

tal efecto.

El CEC fue Acreditado por la Secretaria Regional Ministerial de Salud Region
Metropolitana conforme a Resolucion Exenta N° 051489 de fecha 08-09-2015.



El Comité de Etica Cientifico del Hospital Dipreca se encuentra Re-acreditado segun
Resolucién Exenta N° 012948 de fecha 11-06-2019 de Secretario Regional Ministerial de
Salud Regién Metropolitana.

El CEC evalla estudios de investigacién que comprenden:

» Ensayos clinicos de nuevos farmacos.

« Estudios prospectivos con pacientes, en que se analizara aigin tema con ocasién de
las consultas o intervenciones que se les haran.

¢ Estudios retrospectivos con andlisis de la informacién contenida en fas fichas clinicas.

« Estudios epidemioldgicos para temas de salud publica o politicas de salud.

« Estudios de psicologia, sociologia, antropologia, pedagogia (en general ciencias
humanas y sociales) cuando se hagan con perscnas: por gjemplo, con entrevistas a
alumnos de colegios o de universidades.

» Estudios de investigacién cualitativa: con entrevista en profundidad o semi
estructuradas con personas, ocbservacion de una realidad social o clinica, intervencion
y analisis posterior con evaluacién.

o (Casos clinicos que se van a exponer en congresos.
3. Reglamento Interno

El Comité de Etica Hospital Dipreca actualizd su Reglamento Interno a través de
Resolucién Exenta N° 572 de fecha 27-02-2019, declarando como mision de éste, la
responsabilidad de proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de
investigacion.

En diche documento se describen las funciones, la integracién, la estructura en la toma de
decisiones, entre otras materias. Contiene ademas los procedimientos estandarizados,
instrumentos y normas necesarias para su funcionamiento, ias que han sido difundidas a

través de la pagina web www.hospitaldipreca.cl, en el mini sitio del Comité de Etica

Cientifico.



4., Integrantes

« Dr. Ricardo Felip Imperatore,
Presidente Comité de Etica Cientifico
Médico Cirujano, especialidad Cirugia General
Subdirector Médico (8)

* Dr. Rodrigo Moraga Mardones,
Vicepresidente
Médico Cirujano, especialidad Medicina Interna
Jefe Servicio Medicina

¢ Dra. Patricia Adriazola Godoy,
Secretaria
Médico Cirujano, especialidad Medicina Interna
Jefe UPC

¢ Sr. Francisco L.edn Correa,
Integrante experto en ética de la investigacién o bioética y miembro con formacién en
buenas practicas clinicas

Doctor en Filosofia y Letras,

¢« Dra. Nanette Leén Malebran,
Integrante con interés, experiencia o conocimiento en metodologia de la investigacién.
Médico Cirujano, especialidad Salud Publica
Jefa Gestidn Clinica y Medicina Preventiva

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

+ Sr. Arturo Herrera Verdugo,
Integrante Representante de la Comunidad Dipreca y miembro independiente de la

institucion o establecimiento



¢ Dr. Fanor Villanueva Chamorro,
Integrante Comité
Médico Cirujano, especialidad Medicina Interna, Enfermedades Respiratorias
Jede Policlinico de Especialidades

Invitada permanente:

¢ Sra. Andrea Bobadilla Lagos,

Enfermera Jefe

El Comité de Etica cuenta con una Coordinadora Ejecutiva, Sra. Macarena Garrido Evans,
de acuerdo a Resolucién Exenta N° 1675 de fecha 12-06-2017, Hospital Dipreca
Telefono: 229517961

Correo: comitedeetica@hospitaldipreca.cl

Durante el afio 2019 el CEC experimenté cambios en su composicidn, lo cual fue
originado por la decisién personal y/o profesional de un integrante, sin embargo se cauteld
la mantencion del numero de integrantes, sus roles y disponer permaneniemente del
quérum necesario para sesionar. Para dar cumplimiento a lo anterior, la Dra. Patricia
Adriazola Godoy asumié como Secretaria del Comité de Etica Cientifico y el Dr. Fanor

Villanueva Chamorro se incorporé como integrante al Comité de Etica.

5. Sesiones realizadas

SESION FECHA

15 enero

29 enero

18 marzo
1 abril

|30 abril
06 mayo
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27 mayo
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10 junio




9 18 junio

10 1 julio

11 5 agosto

12 12 agosto

13 26 agosto

14 2 septiembre
15 7 octubre

16 18 noviembre
17 17 diciembre

Numero de actas: 17

Numero de estudios aprobados: 32

Numero de certificados aprobatorios extendidos: 32

6. Documentos requeridos por el CEC

Estudios internos:

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

Toda investigacion cientifica realizada en seres humanos debera 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, actuara como

ministro de fe o en quien se haya delegado esta atribucion.

Los siguientes tipos de investigaciones no reguieren enviar consentimiento informado:
* Investigaciones que utilicen fuentes, estadisticas y datos publico o revisiones

bibliograficas de libros o articulos ya editados.



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

* Los estudios retrospectivos que ven fichas clinicas, en principio segun 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 institucién 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.~ Senialar el tiempo de duracion 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.

8.- En el caso de que el investigador sea un alumno, becado, residente, debe informar al

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

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

Etica, informando que se ha cumplido con este requisito.
Protocolos de investigacion (asociados a laboratorio):

1. Una comunicacién interna o carta firmada por el investigador principal dirigida al
Presidente del Comité de Efica Cientifico solicitando la evaluacion del proyecto,
adjuntando la siguiente informacion;

- ldentificacion del investigador principal y de su colaboradores

- Protocolo de investigacién, en esparicl en 1 ejemplar. Debe incluir. Objetivo del
estudio, N° de pacientes a estudiar, criterios de inclusién y exclusion, disefio, duracién
en meses y fecha estimada de término, parametros a evaluar, andlisis estadistico.

- Informe de potenciales beneficios a los participantes voluntarios.

- Brochure del Investigador principal (expediente como investigador).

- Consentimiento Informado, una copia en espaniol.



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

Seguro Garantia para efectos adversos derivados directamente de la investigacién 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 realizacion del proyecto, cuando corresponda:

Compensacion economica a los sujetos participantes en el estudio por los gastos
efectuados para su participacion (pasajes, alimentacién, hospedaje, etc.).
Compensacion econdmica al equipo investigador.

Compensacion econdmica a la Institucion donde se realiza el trabajo (Hospital
Dipreca), incluyendo un detalle del presupuesto general de [a investigacion, si

correspondiera.

Una declaracién 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.

Pacto internacional de derechos civiles, politicos, econémicos, sociales y culturales.
Declaracién universal de Bioética y Derechos Humanos-UNESCO.

Guia Buenas Practicas Clinicas de Conferencia Internacional de Armonizacién,

Guia para la eleccién 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. El que sera 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



investigacién por el CEC, se informara por comunicacién interna al Servicio Juridico
que fue aprobado un protocolo y que se inicia la tapa de elaboracién de contrato.

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

7. Estudios aprobados por servicio

Anatomia Patolégica:
CCO.

Cirugia:

Cirugia Vascular:
Endoscopia:
Geriatria:
Infectologia:
Medicina:
Nefrologia:
Neurologia:
Nutricion:
Oncohematologia:
Traumatologia:
UPC:

Urologia:

N 2 e @  @a a W N NN /A A a NN

8. Tipos de estudios

+ |nternos: 24
¢ Externo: 1
e Tesis: 0

o Presentacién a Congreso: 7

9. Calidad contractual del investigador principal

Staff Hospital Dipreca: 21

Becados con tutor docente del Hospital: ©

Interno con tutor docente del Hospital: 2



10. Objeto de la solicitud:

« Estudios nuevos: 31

* Prorroga de autorizacion: 1

11. Estado de solicitudes evaluadas por el CEC durante el 2019

Se analizaron 38 solicitudes, las cuales se detallan a continuacién:

Estudios aprobados: 32

Estudios no aprobados o reprobados: 0

Estudios que no se presentaron al Comité en la fecha asignada: 4
e Estudios no analizados por el CEC en la fecha establecida (debido a que el Becado se

presentd sin su tutor docente del Hospital): 1

Pendiente, (el estudio debié ser presentado nuevamente, con el objeto de que el
investigador pudiera fundamentar dudas que tenian los integrantes, en cuanto a la no

necesidad de consentimiento informado): 1

12. Reportes

Conflictos de interés: No se presentaron durante este periodo

Revisiones expeditas: 0

Seguimientos a estudios: se realizaron seguimientos via correo electrdnico, donde se
solicitd a investigadores principales enviar informes de avance o informes de término de!
estudio, segln correspondiera

Respecto del seguimiento de los estudios evaluados, dicha actividad se encuentra
establecida en el reglamento interno del CEC y cuenta con un protocolo que especifica las
acciones a realizar para tal efecto y que consideran remitir un correo electrénico de
solicitud a los investigadores principales, una vez cumplido el plazo respectivo, de
acuerdo al estatus en que se encuentran sus proyectos, de manera que éstos cumplan
con la condicién de informar sobre la situacién de avance y finalizacion de la respectiva

investigacion.

10



13. Listado de estudios aprobados 2019

« Resultados perioperatorios y a mediano plazo del tratamiento endovascular de
aneurismas de anatomia compleja con endoprétesis fenestrada anaconda.

+ Evaluacién multidisciplinaria de pacientes hasta 21 afios sometidos a cirugia bariatrica
en Hospital Dipreca.

* Absceso prevertebral de odontoides de foco urinario, reporte de un caso.

* Megacolon en Enfermedad de Chagas, Reporte de un caso.

* Prevencion de discapacidad asociada a la hospitalizacion en adultos mayores del
servicio de medicina del HOSDIP Abril-julio 2019.

* Riesgo de reapertura de las brechas mesentéricas en el bypass gastrico laparoscdpico

* Microbiologia y resistencia de la osteomielitis del pie diabético 2013 - 2018 en el
Hospital Dipreca.

» Cefalea por sobreuso de medicamentos y desintoxicaciéon farmacoldgica en pacientes
hospitalizados en Hospital Dipreca durante 10 meses.

¢ Variacién de indice de pulsatilidad en pacientes sometidos a cirugia robética de
préstata mediante Doppler Transcranea.

« Habituacién de la respuesta cutanea simpatica en pacientes migrafosos.

s Variabilidad glicémica e hipoglicemias en pacientes sometidos a cirugia bariatrica.

» Prevalencia de sintomas depresivos en pacientes con esclerosis multiple de Hospital
Dipreca.

» Encefalitis/fencefalopatia leve con lesién reversible del cuerpo calloso: A propésito de
un caso en Hospital DIPRECA.

» Correlacion cito histoldgica con clasificacion TIRADS de Tiroides

« Correlacién clinico - citoldgico en citologia miscelanea

* Prevalencia de la infeccion de Helicobacter Pylori segin ensayo de la ureasa en
endoscopias digestivas altas en pacientes del Hospital Dipreca

e Evaluacion clinica Nephrocheck en UPC

+ Delirium en pacientes postoperados de cirugia robédtica de prostata en el Hospital
Dipreca

e Cambios en la Composicién Corporal de Pacientes Sometidos a Cirugia Bariatrica

+ Asociacion entre Mala Calidad del Suefio y Sintomas de Ansiedad y Depresion en

Trabajadores de la Salud del Hospital Dipreca
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Asociacién entre Mala Calidad del Suefio y Carga Laboral en Trabajadores de la Salud
del Hospital Dipreca

Asociacion entre Mala Calidad del Suefio y Somnolencia Diurna en Trabajadores de [a
Salud del Hospital Dipreca

Andlisis de cultivos de orina realizados en un Hospital Secundario: Perfil
microbiolégico y patrones de resistencia antimicrobiana

¢{Mortalidad de pacientes ingresados en Hemcdidlisis en Hospital DIPRECA desde
Febrero 2008 - Enero 2012: Necesidad de un enfoque nefro-geriatrico integral?.
Evaluacion nefro-geriatrica en la persona mayor con enfermedad renal crénica
avanzada (ERC G4-5)

Experiencia de dialisis incremental en la persona mayor, Hospital DIPRECA 2017-
2019.

Resultados radiolégicos de distintos tipos de osteosintesis en fracturas
extracapsulares de cadera. Estudio cohorte retrospectivo

Reflejo del Parpadeo en pacientes con Polineuropatias largo dependientes y
Polirradiculoneuropatias desmielinizantes cronicas

Factores de Riesgo de Cancer de Prostata

Registro de pacientes portadores de Leucemia Mieloide Crénica (LMC)

Nucleo Milenio para el Enfoque Interdiciplinario de la Resistencia Antimicrobiana
Prevencion de discapacidad asociada a la hospitalizacién en adultos mayores del

servicio de medicina del HOSDIP Abril-julio 2019 (nuevos criterios de exclusién).

14. Capacitacion de los integrantes CEC

Con el objeto de poner al dia a los integrantes del Comité sobre las novedades en ética

de la investigacion y asi facilitar la educacion continua de los integrantes, se realizaron las

siguientes actividades:

El Sr. Francisco Léon Correa con fecha 30-04-2019, capacitdé a los integrantes del
Comité, sobre la experiencia en la creacion de registros con fines de investigacién

clinica.
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En Junio 2019, los integrantes del Comité de Etica Cientifico realizaron Curso de
Buenas Practicas Clinicas, dictade por la Facultad de Ciencias de la Salud

Universidad Central.

Propuesta practica de analisis de protocolos por los CECs, de Dra. Sofia P. Salas,
Centro Bioética Facultad de Medicina UDD, Presidenta CMEIS, capacitacién via

correo electrénico, Octubre 2019.

Etica de la Investigacién en Ciencias Sociales y Educacién, de Dra. Maria Inés

Winkler, Psicéloga, capacitacién via correo electrénico, Octubre 2019.

La investigacién biomédica en chile: decisiones subrogadas, de Sandra Tapia Moreira,
Abogado U. De chile, Magister bioética, capacitacién via correo electrénico, Octubre
2019.

Consultas de Comités de Ftica sobre aplicacion de intervenciones invasivas e
irreversibles e investigacion en personas con discapacidad mental, de Dra. Adela
Contreras Ramonet, Oficina de Bioética, Gabinete Subsecretaria de Salud Plblica

Ministerio de Salud, capacitacién via correo electrénico, Noviembre 2019.

Comisién nacional y comisiones regionales de proteccién de los derechos de las
personas con enfermedades mentales, de Secretaria Ejecutiva CONAPPREM,
Ministerio de Salud 2019, capacitacién via correo electrénico, Noviembre 2019,

Humanizar la docencia medica SOBRAMFA — de Francisco Ledén Correa con fecha

18-10-2019, capacitacion via correo electrénico, Noviembre 2019.
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