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1. Introduccioén )
A continuacién, se presenta la Memoria Anual del Comité Etico Cientifico (CEC) del
Hospital Dipreca que da cuenta del trabajo realizado a lo largo del afio 2021.
El propdsito de este informe es sistematizar las acciones desplegadas en el periodo
comprendido entre los meses de enero a diciembre del afio 2022, ambos inclusive, por el
CEC.
Los contenidos que se incluyen en la presente memoria consideran: antecedentes
generales del CEC, de su reglamento interno y sus integrantes segun 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 capacitacién interna del CEC, etc.

2. Antecedentes generales

El Comité de Etica Cientifico del Hospital Dipreca inicia su funcionamiento en octubre de
1994, segun Resolucién Exenta N° 348 de 27-10-1994 de Direccién de Prevision de
Carabineros de Chile, con el proposito 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 Clonacion Humana" y su Reglamento (Decreto
N° 114 de 19-11-2011), 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 la ley 20.584 que "Regula los Derechos y Deberes que tienen las personas
en relacion con acciones vinculadas a su atencién en salud" y la ley 19.628 sobre

"Proteccion de la Vida Privada”, y también por el marco internacional establecido a tal
efecto.

ElI CEC fue Acreditado por primera vez, el 08 de septiembre 2015, conforme a Resolucién
Exenta N° 051489 de Secretaria Regional Ministerial de Salud Region Metropolitana

El Comité de Etica Cientifico del Hospital Dipreca fue Re-acreditado por 1° vez, segln

consta en Resolucién Exenta N° 012948 de fecha 11-06-2019 de SEREMI de Salud
Regién Metropolitana

Actualmente el Comité de Etica Cientifico se encuentra re-acreditado por 2° vez, seguin

Resolucion N°: 2213722221 de fecha 23/02/2023 de SEREMI de Salud Regién
Metropolitana

3. Naturaleza del tipo investigacion que revisa el CEC
La investigacion cientifica biomédica en seres humanos, que revisa el Comité de Etica
Cientifico del Hospital Dipreca, que comprende: toda investigacion que impliqgue una
intervencion fisica o psiquica o interaccién con seres humanos, con el objetivo de mejorar
la prevencion, diagnéstico, tratamiento, manejo y rehabilitacion de la salud de las personas
0 de incrementar el conocimiento biologico del ser humano. La investigacion cientifica

biomedica en seres humanos incluye el uso de material humano o de informacién disponible
identificable.



4. Reglamento Interno

El Comité de Etica Hospital Dipreca actualizé su Reglamento Interno con fecha 23/02/2023,
declarando como mision de éste, proteger el bienestar y los derechos de las personas que
participan como sujetos de una investigacion biomédica. Para ello debe aprobar y hacer
seguimiento de toda investigacion biomédica que involucre a seres humanos.

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 link de informacién al paciente.

5. Integrantes titulares del Comité de Etica Cientifico

De acuerdo a resolucién Exenta N° 2538 de 04-11-2022 de Dipreca, sus integrantes son:

1.- Dr. Ricardo Felip Imperatore, Presidente.

2.- Dr. Rodrigo Moraga Mardones, Vicepresidente.

3.- Dra. Patricia Adriazola Godoy, Coordinadora técnica del Comité.

4.- Sra. Macarena Garrido Evans, Secretaria Ejecutiva.

5.- Sr. Francisco Leon Correa, Integrante experto en ética de la investigacion o bioética y
miembro con formacién en buenas practicas clinicas.

6.- Dra. Nanette Leon Malebran, Integrante con interés, experiencia o conocimiento en
metodologia de la investigacion.

7.- Sra. Angélica Solar Lizama, Integrante Abogado.

8.- Sra. Andrea Bobadilla Lagos, Integrante profesional: Enfermera Jefe del Hospital Dipreca.
9.-Sr. Arturo Herrera Verdugo, Integrante Representante de la Comunidad Dipreca y miembro
independiente de la institucion o establecimiento, que no es profesional de la salud.

Durante el afio 2022 el CEC experimentd cambios en su composicion, lo cual fue originado
por la decision personal y/o profesional de un integrante, sin embargo, se cauteld la

mantencion del numero de integrantes, sus roles y disponer permanentemente del quoérum
necesario para sesionar.

Teléfono del CEC: 229517961
Correo CEC : comitedeetica@hospitaldipreca.cl

6. Documentos requeridos para presentar un estudio al CEC
Documentacion requerida:

A) Estudios Internos:

Los investigadores deberan remitir via correo electrénico a
comitedeetica@hospitaldipreca.cl o fisicamente en papel, 1 copia de los siguientes
documentos:

1.- Estudio, con su consentimiento informado. Se debe sefialar el nombre completo del
estudio, no utilizar siglas.

No reguieren consentimiento informado, los siquientes tipos de investigaciones:
* Investigaciones que utilicen fuentes, estadisticas y datos publicos 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 sélo
juridicas, sobre temas educativos sobre teoria educativa (si lo necesitan las que son
con estudiantes), etc.

e 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 aprobacion del Comité de Etica Cientifico correspondiente, para que
puedan revisar las fichas clinicas, con el permiso del Director de la institucion 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.- El investigador principal debe remitir su curriculum vitae y certificados que acrediten
profesién y especialidad.

4.- Sefialar el tiempo de duracién del estudio.

5.- Indicar en qué Servicio sera llevado a efecto.

6. - Mencionar los beneficios para el Hospital.

7.~ Indicar si existen costos asociados.

8.- Remitir carta de compromiso del investigador, firmada. (Anexo 2)

9.- En el caso de que el investigador sea un alumno, becado o residente, debe informar a
la Enfermera de la Oficina de Docencia (perezj@hospitaldipreca.cl  anexo 7377), su
intencién de realizar un estudio en el Hospital. Posteriormente, la Srta. Jimena Pérez
enviara correo electrénico a la Secretaria Ejecutiva del Comité de Etica, informando que se
ha cumplido con este requisito.

10.- Informar si el estudio ha sido presentado ante otro Comité de Etica se debe adjuntar
su decision.

11.- El CEC puede solicitar a él o los investigadores otros certificados u antecedentes, que
estime pertinentes.

12.- Enviar formulario de revision de protocolos (word) completo. (Anexo 4).

B) Protocolos de investigacién (asociados a laboratorio):
Los investigadores deberan remitir via correo electronico a

comitedeetica@hospitaldipreca.cl o fisicamente en papel, 1 copia en espafiol de los
siguientes documentos:

Comunicacién interna o carta firmada por el investigador principal dirigida al Presidente del
CEC solicitando la evaluacion del proyecto, adjuntando la siguiente informacién:

1. Identificacién del investigador principal y de sus colaboradores
- Protocolo de investigacién. Debe incluir: objetivo del estudio, N° de pacientes a
estudiar, criterios de inclusion y exclusion, disefio, duracién 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.



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

- Seguro garantia para efectos adversos derivados directamente de la investigacion
O0 compromiso material del investigador principal de asumir costos de las
complicaciones atribuibles al estudio.
- Un informe del investigador principal describiendo las compensaciones
economicas para la realizacion del proyecto, cuando corresponda:
2. Declaracidn del acuerdo del/os investigador/es para cumplir con los principios éticos
propuestos en:
- Declaracion de Helsinki.
- Pautas éticas CIOMS 2002 o CIOMS 20186.
- Declaracion Universal de Derechos Humanos.
- 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 Armonizacion.
- 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 de los investigadores responsables.
4. EI CEC puede solicitar a él o los investigadores otros certificados o antecedentes, que
estime pertinentes.
5. Carta compromiso del investigador.

w

Respecto de los protocolos de investigacion asociados a laboratorios, el
investigador principal y Servicio Juridico del Hospital revisaran o analizaran otros
temas de su competencia, como:

* Compensacién econémica a los sujetos participantes en el estudio por los gastos
efectuados para su participacion (pasajes, alimentacion, hospedaje, etc.).

e Compensacion econémica al equipo investigador.

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

* Proyecto de contrato entre el Hospital y el laboratorio.

o Etc.

. Fechas de sesiones realizadas
1: 04-01-2022
2: 21-03-2022
3:28-03-2022
4:04-04-2022
5:11-04-2022
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6: 31-05-2022

7. 08-06-2022

8: 01-08-2022

9: 08-09-2022

10: 16-08-2022

11:01-09-2022

12: 17-10-2022 estudios aprobados por CEC Universidad Central
13: 24-10-2022 estudios aprobados por CEC Universidad Central
14: 21-11-2022 estudios aprobados por CEC Universidad Central

. Estudios por servicio
Centro Médico de Especialidades Hosdip: 1
Cirugia: 6
Cardiologia: 3
Centro Cardiovascular: 2
Gastroenterologia: 2
Geriatria: 1
Infectologia: 1
Medicina: 1
Neurologia- Neurocirugia: 8
Onco-Hematologia: 1
Traumatologia: 4
Unidad del Dolor: 1

@ © ¢ © @ © @ © o ©® o e 0

w

. Detalle de trabajo realizado

N° de solicitudes revisadas en sesiones del CEC:32

N° de actas extendidas: 10

N°® de certificados aprobatorios extendidos: 22 por el CEC Hospital Dipreca y 9 por el CEC
Universidad Central

N° de revisiones expeditas: 0

N° de estudios rechazados: 0

N° estudios que no aplica su aprobacién: 1

N° de enmiendas aprobadas: 0

N° de prérrogas de autorizaciones: 1

N* de solicitud del CEC pendiente de realizar por investigador: 0

N° de estudios internos nuevos aprobados: 31

N° de estudios externos aprobados: 0

N° de estudios multicéntricos aprobados: 3

N° de solicitudes para presentar en congreso aprobadas: 22

N° de solicitudes para publicar en revistas médicas: 7

N° de tesis aprobadas: 1

N°® de magister aprobados: 1

N° de estudios asociados a laboratorio (que investigue algin farmaco): 0
N ° de investigadores staff; 22

N® de investigadores becados con tutor docente: 8

N° de investigadores que realizan pasantia: 1

N° de investigadores profesionales externos a la institucién: 0

N° de estudios asociados a COVID 19. 0

N° de estudios que investiguen vacunas COVID 19: 0

N° de estudios presentados en otros Comités de Etica Cientificos: 2



Conflictos de interés: No se presentaron durante este periodo

Seguimientos a estudios: se realizaron seguimientos via correo electronico, donde se solicitd
a los investigadores principales que enviaran informes de avance, informes de término del
estudio, solicitaran prorroga de la autorizacion de sus estudios, informaran del término o de
que por alguna razén no habian podido llevarlos a efecto, segun correspondiera
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12.

13.
14.

15.

16
17

18.

19.

20.

21.
22,

23.

24,
25.

26.

27.

Listado de estudios evaluados y aprobados

Ntcleo Milenio para el Enfoque Interdisciplinario de la Resistencia Antimicrobiana
Relacion entre los niveles de TSH y las complicaciones perioperatorias en pacientes
hospitalizados por fractura de cadera en HOSDIP durante el periodo 2020-2021
Caracterizacién de las Colonoscopias y sus respectivos hallazgos anatomo-patoldgicos
en el Hospital DIPRECA, desde el afio 2017 al 2020

Protocolo de neoadyuvancia en cancer de recto localmente avanzado: experiencia en
Hospital DIPRECA

Cancer gastrico y cirugia bariatrica: a propésito de un caso

Hallazgo incidental de tumor estromal gastrointestinal en diverticulo de Meckel: reporte de
caso

Quiste hidatidico retrovesical, hallazgo infrecuente: a propdsito de un caso

Obstruccion intestinal secundaria a osteosarcoma extradseo: reporte de un caso
Registro chileno de policlinicos de insuficiencia cardiaca (ICARO-CR)

. Propuesta Trabajo Fin de Master: Impacto de blogqueo de ganglio estrellado bilateral para

manejo de dolor, trastornos de animo, gusto y olfato en pacientes en cuidados paliativos

. Factibilidad del ecocardiograma del protocolo apical-subcostal durante la ventilacion

mecanica invasiva en posicion prono

ENcuesta sobre FActores de Riesgo Cardiovascular tradicionales y emergentes de las
mujeres Latinoamericanasy su impacto sobre el desarrollo de Enfermedad Cardiovascular
Leucoencefalopatia multifocal progresiva en paciente reumatolégico

Manejo quirGrgico demielopatia toracica baja severa de origen degenerativo por
Espondilolistesis inestable T11T12. Reporte de Caso y revision de la literatura
Enfermedad de castleman: reporte de evolucion de 3 casos

. VBT1: Correccion quirtrgica de escoliosis sin fusion. Nuestros primeros 60 casos
-VBT2: Correccion de escoliosis sin fusion, en pacientes con escoliosis idiopatica y

esqueleto maduro. Nuestra experiencia y resultados preliminares

VBT3: Correccién de escoliosis sin fusidn en pacientes con escoliosis no idiopatica.
Nuestra experiencia, y resultados preliminares

Migrafia cronica en manejo con toxina botulinica, caracterizacion de los pacientes y
evolucion de la enfermedad

Trombosis crénica de la vena porta en adolescente no cirrotico, revascularizada: reporte
de un caso

Miocardiopatia hipertréfica: reporte de un caso

Prevalencia de Helicobacter Pylori resistente a Claritromicina, experiencia Hospital
DIPRECA

Tromboembolismo pulmonar agudo en pacientes con COVID-19 en Unidad de Cuidados
In-tensivos o que requieren ventilacién mecénica invasiva

Asociacion entre funcionalidad al alta y hemorragia intracerebral en Hospital DIPRECA
Encefalitis y mielorradiculitis aguda como manifestacion inicial de Colangitis Biliar
Primaria. Reporte de caso

Leucoencefalopatia Multifocal progresiva de presentaciéon atipica y su manejo con
Mirtazapina. Reporte de caso.

Crisis Sintoméatica precoz como factor de riesgo para Epilepsia secundaria en pacientes
con hemorragia cerebral.



28.

29,

30.

21,

12.

Incidencia de disfuncién sexual en pacientes portadores de Esclerosis Mdiltiple
Paradigma: Confianza en un diagndstico establecido de Esclerosis Multiple vs NMO de
curso benigno. A propésito de un caso.

Evaluar la efectividad de dos modalidades de curacién avanzada: una con &cido
hipocloroso versus Polihexanida con Betaiana. Proyecto de investigacion, requisito de
Magister en Diagnostico y tratamiento pie diabético. Universidad de Barcelona

Registro GENESIS- Registro Género Especifico en Sujetos  hospitalizados con
Insuficiencia Cardiaca en Santiago

Capacitacion de los integrantes CEC

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

Capacitacién Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion en Seres Humanos,
enviado por TM Karin Barrientos de SEREMI, con fecha 17-02-2022

Uso ético animales de laboratorio, enviado por TM Karin Barrientos de SEREMI, con fecha
24-02-2022

Invitacién Webinar: Repositorio de datos de investigacion: una experiencia desde la
Universidad de Chile, enviado por TM Karin Barrientos de SEREMI con fecha 17-03-2022
Invitacién a lll Congreso Internacional de Etica, Ciencia y Educacién 2022, Colombia,
enviado por TM Karin Barrientos de SEREMI con fecha 21-03-2022

Seminario: Etica, desinformacion y COVID-19 enviado por TM Karin Barrientos de
SEREMI con fecha 24-03-2022

Seminario sobre ética y tecnologias digitales e inteligencia artificial, enviado por TM Karin
Barrientos de SEREMI con fecha 07-04-2022

Webinar: Una propuesta de regulaciéon de biobancos | Fomentando la investigacién
biomédica en Chile, enviado por TM Karin Barrientos de SEREMI con fecha 14-04-2022
Foro Global de Bioética en Investigacion sobre “Etica de la inteligencia artificial en la
investigacion para la salud mundial”, enviado por TM Karin Barrientos de SEREMI con
fecha 16-06-2022

Del consentimiento informado a las voluntades anticipadas, enviado por Comité de Etica
Cientifico Bradford Hill, con fecha 20-09-2022



