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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 afic 2021.

El propésito de este informe es sistematizar las acciones desplegadas en el
periodo comprendido entre los meses de Enero a Diciembre del afio 2021, 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 seguin lo que dicta
la 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, segin Resolucion Exenta N° 348 de 27-10-1994 de Direccién de
Prevision de Carabineros de Chile, con el propdsito de dar respuesta a la
necesidad de facilitar el desarrollo del area de investigacidén del Hospital, basado
en el respeto a la dignidad de las personas, segln lo dispuesto en la Ley 20.120
sobre “La Investigacién Cientifica en el Ser Humano, su Genoma, y Prohibe la
Clonaciéon 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 segtn lo
dispuesto en las leyes 20.584 que “Regula los Derechos y Deberes que tienen las
personas en relacidn 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 Regién
Metropolitana conforme a Resolucion Exenta N° 051489 de fecha 08-09-2015.

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

El CEC evalla estudios de investigacion que comprenden:

» Ensayos clinicos de nuevos farmacos.

o Estudios prospectivos con pacientes, en que se analizara algun tema con
ocasion de las consultas o intervenciones que se les haran.

o Estudios retrospectivos con analisis de la informacién contenida en las fichas
clinicas.

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



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

« Estudios de investigacion cualitativa: con entrevista en profundidad o semi
esfructuradas con personas, observacién de una realidad social o clinica,
intervencion y analisis posterior con evaluacién.

¢ Casos clinicos que se van a exponer en congresos.

3. Reglamento Interno

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

En dicho 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, las
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
Medico Cirujano, especialidad Cirugia General
Subdirector Médico (S)

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

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

s Sr. Francisco Ledn 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 Le6n Malebran,
Integrante con interés, experiencia o conocimiento en metodologia de la
investigacién.
Medico Cirujano, especialidad Salud Publica
Jefa Gestién Clinica y Medicina Preventiva

» Sra. Angélica Solar Lizama,
integrante Abogado
Jefe Servicio Juridico (8),

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

Iinvitada permanente:

¢ Sra. Andrea Bobadilla Lagos,
Enfermera Jefe

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

Teléfono: 229517961

Correo: comitedeetica@hospitaldipreca.cl

Durante el afio 2021 el CEC experimenté cambios en su composicién, lo cual fue
originado por la decision personal y/o profesional de un integrante, sin embargo,
se cauteld la mantencidn del ndmero de integrantes, sus roles y disponer
permanentemente del qudérum necesario para sesionar.

5. Documentos requeridos para presentar un estudio al CEC
Estudios internos:

1.- Remitir el estudio, con su consentimiento informado (Art. 11, Decreto 114, Ley
20.120).

Se debe sefalar 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 requieren enviar consentimiento

informado:

» |nvestigaciones que utilicen fuentes, estadisticas y datos publico o revisiones
bibliograficas de libros o articulos ya editados.

e Las investigaciones que no se realizan con personas, investigaciones sobre
materiales en fisica, arquitectura o 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 investigacién

y de sus colaboradores, con sus cargos.

3.- Senalar 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 intencién 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.

9.- Informar si ha sido presentado a otros Comités de Etica, adjuntando su

decision.

Protocolos de investigacion (asociados a laboratorio):

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

- ldentificacion del investigador principal y de sus colaboradores.

- Protocolo de investigacion, en espafiol en 1 ejemplar. Debe incluir: Objetivo del
estudio, N° de pacientes a estudiar, criterios de inclusién y exclusion, 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 espaiiol.

- Todo material que sera empleado para la inclusion de los potenciales
participantes de la investigacion (difusion oral, publicidades, avisos,
comunicados, etc.).
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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
econdmicas para la realizacién del proyecto, cuando corresponda:
Compensacién econdémica a los sujetos participantes en el estudio por los
gastos efectuados para su participacién (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 la investigacién, si
correspondiera.

Una declaracién del acuerdo delfos investigador/es para cumplir con los
principios éticos propuestos en:

Declaracion de Helsinki.

Pautas éticas CIOMS 2002 o CIOMS 2019.

Declaracion Universal de Derechos Humanos.

Pacto internacional de derechos civiles, politicos, econdmicos, sociales y
culturales.

Declaracién universal de Bioética y Derechos Humanos-UNESCO.

Guia Buenas Practicas Clinicas de Conferencia Internacional de Armonizacion.
Guia para la eleccién de los grupos control y temas relacionados en ensayos
clinicos de Conferencia Internacional de Armonizacion.

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 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 elaboracion de
contrato.

. Fechas de sesiones realizadas

04 enero 2021
02 febrero 2021
03 marzo 2021
22 abril 2021
06 junio 2021



6: 26 julio 2021
7 09 agosto 2021
8 07 septiembre 2021

7. Estudios aprobados por servicio

Banco de Sangre: 1
Cardiologia: 1
Hematologia: 1
Infectologia: 1
Neurologia: 5
Traumatologia: 3

8. Detalle de trabajo realizado

N°® de solicitudes revisadas en sesiones del CEC:12

N° de actas extendidas: 8

N° de certificados aprobatorios extendidos: 12

N° de revisiones expeditas: 0

N° de estudios nuevos aprobados: 12

N° de estudios rechazados: 0

N° de enmiendas aprobadas: 0

N° de prérrogas de autorizaciones: 0

N° de solicitud del CEC pendiente de realizar por investigador: 0
N° de estudios internos nuevos aprobados: 12

N° de estudios externos aprobados: 0

N° de estudios multicéntricos aprobados: 2

N° de solicitudes para presentar en congreso aprobadas: 9

N° de solicitudes para publicar en revistas médicas: 1

N° de tesis aprobadas: 0

N° de magister aprobados: 0

N° de estudios asociados a laboratorio (que investigue algin farmaco): 0
N° de investigadores staff: 10

N° de investigadores becados con tutor docente: 2

N° de investigadores profesionales externos a la institucion: 0
N° de estudios asociados a COVID 19: 0

N° de estudios gue investiguen vacunas COVID 19: 0

N° de estudios presentados en otros Comités de Etica Cientificos: 0

Conflictos de interés: No se presentaron durante este periodo

Seguimientos a estudios: se realizaron seguimientos via correo electrénico, donde
se solicitd a los investigadores principales que enviaran informes de avance,
informes de término del estudio, solicitaran prérroga de la autorizacion de sus
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estudios, informaran del término o de que por alguna razén no habian podido
llevarlos a efecto, segun correspendiera

9. Listado de estudios evaluados y aprobados

1.

2.

7.
8.
9.

Seroprevalencia de parotiditis en trabajadores de la salud del Hospital Dipreca
Diciembre 2017.

Resultados obtenidos a un afio de tamizaje en donantes de sangre con técnica
nat (Nucleic Acid Testing).

Amiloidosis cardiaca en chile. Cémo mejorar su correcto diagndstico y manejo
en las primeras etapas. un registro prospectivo multicéntrico.

Registro epidemiolégico de pacientes adultos con leucemia mieloblastica
aguda.

Correccion multiplanar de hallux valgus mediante cirugia minimamente invasiva.
Resultados preliminares utilizando técnica MIBA.

Evaluacion de resultados funcionales en manejo quirtirgico de hernias nticleo
pulposo lumbares, comparacion técnica endoscopica y abierta. Seguimiento 6 a
24 meses.

Resultados en manejo fractura de fémur distal en paciente adulto mayor.
Relacion entre severidad del sindrome del tlnel carpiano y estado nutricional.
Concordancia entre hallazgos clinicos y electrofisioldgicos en sindrome del
tunel carpiano.

10. Asociacion entre nivel de percepcion del dolor y dolor neuropatico.
11. Asociacion entre calambres y radiculopatia lumbosacra.
12.Hemorragia alveolar secundaria al uso de alemtuzumab en una paciente con

esclerosis maultiple remitente recidivante en servicio Neurologia HOSDIP:
Reporte de un caso.

10. Capacitacién de los integrantes CEC

Con el objeto de poner al dia a los integrantes del Comité sobre las novedades en
gtica de la investigacion y asi facilitar la educacion continua de los integrantes, se
realizaron las siguientes actividades:

1.

Jornada “"Humanismo Cristianc y Desafios Eticos en la Universidad del Siglo
XXI, de fecha 12-01-2021, enviado por Comité Etico Cientifico de la Universidad
Catdlica del Norte - Sede Coquimbo

Invitacion sesion extraordinaria de webinar bioetica en tiempos de pandemia:
aspectos éticos con relacién a la vacunacion, de fecha 13-01-2021 enviado por
TM Karin Barrientos.

Investigacion Etica-OPS/OMS, de fecha 11-02-201 enviado por TM Karin
Barrientos.

Simposio de ética OPS, de fecha 24-02-201 enviado por TM Karin Barrientos.
Coémo aprovechar de manera equitativa los datos de salud, de fecha 24-02-201
enviado por TM Karin Barrientos.



6. Seminario de PHEPREN: Vacunacion de COVID-19, mandatos y privilegios, de
fecha 10-03-2021 enviado por TM Karin Barrientos.

7. Nuevo video de OPS: ;Qué necesita revisidn ética?, de fecha 10-03-2021
enviado por TM Karin Barrientos.

8. Evento paralelo "Superar la brecha digital en tiempos de pandemia - acceso
abierto a informacion confiable sobre Desarrollo Sostenible” - Foro CEPAL ALC
2030, enviado por TM Karin Barrientos. 16-03-2021

9. Informacién sobre presentacion del Protocolo a otros CEC, de fecha 23-03-2021
enviado por TM Karin Barrientos.

10. Seminario virtual: Supervision ética de investigacion de COVID-19 / Webinar, de
fecha 24-03-2021, enviado por TM Karin Barrientos.

11.Videos sobre ética de la investigacion de fecha 25-03-2021, enviado por TM
Karin Barrientos.

12.Enlace a video y presentaciones: Evento paralelo "Superar la brecha digital en
tiempos de pandemia - acceso abierto a informacién confiable sobre Desarrollo
Sostenible” Foro-ODS de fecha 01-04-2021, enviado por TM Karin Barrientos.

13. Capacitacién biblioteca CEPAL "Impacto de Infodemia en tiempos de covid-19"
a realizarse el 29 de abril a las 11:00 hrs, de fecha 05-04-2021, enviado por TM
Karin Barrientos.

14.Jornadas Internacionales de Etica Aplicada, de fecha 06-04-2021, enviado por
TM Karin Barrientos.

15.Seminario de PHEPREN: Diplomacia de las vacunas de COVID-19, de fecha
06-04-2021, enviado por TiM Karin Barrientos.

16.0OPS/OMS webinarios sobre manejo clinico: Reduccion de la morbilidad y
mortalidad en pacientes con COVID-19, de fecha 14-04-2021, enviado por TM
Karin Barrientos.

17. Invitacion Webinar: impacto de la Infodemia en tiempos de COVID-19, de fecha
15-04-2021, enviado por TM Karin Barrientos.

18. Efectividad de la vacuna inactivada Coronavac contra SARS-Cov 2 en Chile, de
fecha 15-04-2021, enviado por TM Karin Barrientos.

19.Dialogo Bioético, "Hablemos de Eutanasia” de fecha 19-05-2021, enviado por
TM Karin Barrientos.

20.Webinar Covid-19 research priorities in maternal reproductive and child health
de fecha 19-05-2021, enviado por TM Karin Barrientos.

21.Didlogos VC Bioética CMEIS con Comités de Etica Cientificos, de fecha 26-05-
2021, enviado por Dra. Adela Contreras.

22.Curso sobre Cambio Climatico e implicaciones éticas, de fecha 16-06-2021,
enviada por Sr. Francisco Leon.

23.Invitacion de la academia chilena de medicina al Xl seminario de bioética, de
fecha 07-07-2021, enviado por TM Karin Barrientos.

24 Dialogo Bioético: "Objecién de Conciencia”, de fecha 13-07-2021, enviado por
TM Karin Barrientos.

25. Invitacion a Webinar "Desafios Juridicos del tratamiento de datos de salud...."..
de fecha 12-08-2021, enviado por TM Karin Barrientos.

26.invitacion 8° seminario virtual de bicética: toma de decisiones compartidas y
medicina minimamente disruptiva: desafios éticos para la practica clinica del
siglo XXI| de fecha 02-09-2021, enviado por TM Karin Barrientos.
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27.Consideraciones éticas en investigacion: un desafio permanente de fecha 08-
10-2021, enviado por TM Karin Barrientos.

28.9° Cologuio de los Comités de Etica Cientifico y Asistencial de Mutual de
Seguridad CChC, de fecha 08-11-2021, enviado por Mutual de Seguridad
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