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1. Introduccién )

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 2023.

El propésito de este informe es sistematizar las acciones desplegadas en el periodo
comprendido entre los meses de enero a diciembre del afio 2023, 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 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 capacitacién interna del CEC, etc.

2. Antecedentes generales

El Comité de Etica Cientifico del Hospital Dipreca inicia su funcionamiento en octubre de
1994, segln Resoluciéon Exenta N° 348 de 27-10-1994 de Direccidén de Prevision de
Carabineros de Chile, con el propésito de dar respuesta a la necesidad de facilitar el
desarrollo del area de investigacién 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 Clonacién 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 segtin
lo dispuesto en la ley 20.584 que "Regula los Derechos y Deberes que tienen las personas
en relaciéon con acciones vinculadas a su atencién en salud" y la ley N° 19.628 sobre

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

El CEC fue Acreditado por primera vez, el 08 de septiembre 2015, conforme a Resolucion
Exenta N° 051489 de Secretaria Regional Ministerial de Salud Regién Metropolitana

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

acuerdo a Resolucion N°: 2213722221 de fecha 23/02/2023 de SEREMI de Salud Regidn
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 gue implique una
intervencion fisica o psiquica o interaccion con seres humanos, con el objetivo de mejorar
la prevencién, diagnéstico, tratamiento, manejo y rehabilitacion de la salud de las personas
0 de incrementar el conocimiento biolégico del ser humano. La investigacién cientifica

biomédica 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 misién 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 integracion, la estructura en la toma de
decisiones, entre otras materias.

Contiene ademéas 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 resolucion 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 Ledn Correa, Integrante experto en ética de la investigacion o bioética y
miembro con formacién en buenas practicas clinicas.

6.- Dra. Nanette Leén Malebrén, 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.-8r. Arturo Herrera Verdugo, Integrante Representante de la Comunidad Dipreca y miembro
independiente de la institucion o establecimiento, que no es profesional de la salud.

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

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

A) Estudios Internos:

Los investigadores deberan remitir via correo electronico 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 requieren consentimiento informado. los siguientes tipos de investigaciones:

e 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 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.- 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.
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 electronico 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 revisién de protocolos (word) completo.

B) Protocolos de investigacion (asociados a laboratorio):

Los investigadores deberan remitir via Correo electrénico 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 informacion:

1. ldentificacion del investigador principal y de sus colaboradores

- Protocolo de investigacion. Debe incluir: objetivo del estudio, N° de pacientes a
estudiar, criterios de inclusion y exclusién, disefio, duracion en meses y fecha
estimada de término, pardmetros a evaluar, andlisis 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 inclusion de los potenciales
participantes de la investigacion (difusién oral, publicidades, avisos,
comunicados, etc.).

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

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

- Declaracién de Helsinki.
- Pautas éticas CIOMS 2002 o CIOMS 20186.
- 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 Armonizacion.

Convenio Europeo de DDHH y Biomédicina.

Directiva del Parlamento y Consejo Europeo.

Regulaciones de la FDA de Estados Unidos.

3. Curriculum vitae de los investigadores responsables.

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

5. Carta compromiso del investigador.

Respecto de los protocolos de investigacién asociados a laboratorios, el

investigador principal y Servicio Juridico del Hospital revisaran o analizaran otros

temas de su competencia, como:

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

e Compensacién econémica al equipo investigador.

» Compensacion econémica 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.

Etc.

. Fechas de sesiones realizadas

Sesiéon N° 1 de fecha 09-01-2023
Sesion N° 2 de fecha 06-03-2023
Sesion N° 3 de fecha 27-03-2023
Sesion N° 4 de fecha 22-05-2023
Sesion N° 5 de fecha 27-06-2023
Sesion N° 6 de fecha 10-07-2023
Sesion N° 7 de fecha 24-07-2023
Sesion N° 8 de fecha 31-07-2023
Sesién N° 9 de fecha 07-08-2023
Sesion N° 10 de fecha 21-08-2023
Sesion N° 11 de fecha 28-08-2023
Sesion N° 12 de fecha 04-09-2023
Sesion N° 13 de fecha 11-09-2023
Sesion N° 14 de fecha 12-09-2023
Sesidén N° 15 de fecha 26-09-2023
Sesiéon N° 16 de fecha 02-10-2023
Sesidon N° 17 de fecha 11-10-2023
Sesidon N° 19 de fecha 30-10-2023
Sesion N° 20 de fecha 06-11-2023
Sesion N° 21 de fecha 09-11-2023
Sesion N° 22 de fecha 15-11-2023
Sesion N° 23 de fecha 21-11-2023
Sesion N° 24 de fecha 19-12-2023



8. Estudios nuevos aprobados por servicios o institucion
e Angiografia y Hemodinamia: 11
e Broncopulmonar: 2
e Cardiologia: 8
e Cirugia Vascular: 1
e Division Gestién y Desarrollo de Personas: 1
e Pabelldn, recuperacién y sala de hospitalizacion: 1
e Endoscopia: 1
e |AAS: 1

e Infectologia: 3
®

@

Laboratorio Clinico: 6
Medicina: 2

Neurologia- Neurocirugia: 7
Oncohematologia: 1
Pensionado: 2
Traumatologia: 1

Unidad Coronaria: 3

UPC: 3

Clinica Santa Maria: 2
Instituto Nacional del Térax: 2

Total: 58

9. Detalle de trabajo realizado

N° de solicitudes revisadas en sesiones del CEC: 68

N° de solicitudes revisadas en forma expedita expeditas: 15

N° de actas extendidas: 24

N° de certificados aprobatorios extendidos: 67 CEC Hospital Dipreca y 2 CEC Universidad
Central

N° de estudios rechazados: 0

N° estudios que no aplica su aprobacion: 0

N° de enmiendas aprobadas: 4

N° de renovacion de autorizaciones: 6

N° de solicitud del CEC pendiente de realizar por investigador: 1

N° de estudios internos nuevos aprobados: 4

N° de estudios externos aprobados: 2

N° de estudios multicéntricos aprobados: 9

N° de solicitudes para presentar en congreso aprobadas: 42

N° de solicitudes para publicar en revistas cientificas: 5

N° de tesis de magister aprobadas: 1

N°® de estudios asociados a laboratorio (que investigue algin farmaco) aprobado: 0
N ° de investigadores staff: 44

N° de investigadores becados con tutor docente: 22

N° de investigadores que realizan pasantia: 0

N° de investigadores profesionales externos a la institucion: 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: 7




10.

Conflictos de interés:

La Dra. Patricia Adriazola Godoy, Coordinadora Técnica Comité de Etica, presentd conflicto
de interés respecto de los siguientes estudios:

1

11.

Respecto del estudio: Estrategia de entrenamiento de musculatura ventilatoria en
pacientes con indice de engrosamiento diafragmatico disminuido sometidos a ventilacion
mecanica invasiva en Unidad de Pacientes Criticos Hospital DIPRECA, que presentt la
Dra. Francesca Bello Clandestino con fecha 21-08-2023

Experiencia en manejo y rehabilitacion de pacientes traqueostomizados en HOSDIP,
periodo 2020 — 2023, presentando por la Dra. Francesca Bello Clandestino, que presenté
la Dra. Francesca Bello Clandestino con fecha 19-12-2023

Seguimientos a estudios:

Se realizaron seguimientos via correo electrénico, donde se solicité 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

Valor del Test Estrés de Furosemida en predecir eventos adversos en pacientes con
ESTUDIO LESTONNAC: La Elevacién del ST Observada no Necesita Necrosis Aguda

Bloqueo del musculo erector de la espina bilateral para el manejo del dolor en cirugia
de columna dorsolumbar: estudio prospectivo aleatorizado doble ciego y su

Estudio HERMES: Registro multinacional de pacientes en prevencién cardiovascular
Infeccion por Staphylococcus aureus meticilino resistente de la comunidad portadores
Hidrocefalia crénica del adulto, experiencia en la Gltima década con el uso de TAP TEST
Eficacia y seguridad de la trombolisis en pacientes mayores de 80 afios con accidente
cerebrovascular isquémico agudo en el Hospital Dipreca, durante el periodo 2018-2022
Protocolo WC-22-427. Estudio prospectivo, multicéntrico, intervencionista, sin
comparador, abierto, para demostrar la eficacia, la seguridad y el rendimiento de los
apositos ConvaFoam TM Silicone, ConvaFoam TM Border y ConvaFoam TM
Infecciones extrapulmonares por micobacterias no tuberculosas en chile ,2015-2020

Verificacion y Experiencia de uso de Analizador de morfologia digital de frotis sanguineo

Identificacion y susceptibilidad rapida de bacterias a partir de pellet de orina
Terapia efectiva precoz de pacientes con ITU basado en identificacion y susceptibilidad

12. Listado de estudios evaluados y aprobados
1. Lanyards en el ambito hospitalario; ;Un riesgo para la salud?.
2.
Insuficiencia Cardiaca Aguda.
3.
Cardiaca
4,
consentimiento informado
5.
secundaria
6.
de leucocidina de Panton Valentine, una serie de casos.
7.
en el Hospital Dipreca
8.
9.
Nonadhesive en el tratamiento de los tipos de heridas crénicas indicadas
10.
11.
12.  Citometria de flujo en la mejora de procesos de neuro analisis
13.  Hemoglobina reticulocitaria: valores de referencia de rutina
14.
18.
rapida desde muestra directa de orina
16.

Estrategia de entrenamiento de musculatura ventilatoria en pacientes con indice de
engrosamiento diafragmatico disminuido sometidos a ventilacién mecanica invasiva en
Unidad de Pacientes Criticos Hospital DIPRECA



17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25,

286.

27.

28.
29,

30.
5] I

32.
33.

34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

43.

Trombosis Venosa Cerebral: adherencia, complicaciones y recurrencia en pacientes en
manejo con antagonistas de vitamina K versus anticoagulantes orales

Estatus Epiléptico, evaluaciéon del manejo y prondstico de pacientes en HOSDIP en
ultimos 8 afios

Factores relacionados a la Fraccion de Eyeccion Mejorada en un policlinico de
Insuficiencia Cardiaca

Deteccién de neuropatia periférica por atrapamiento mediante la aplicacién clinica de
escala modificada de Toronto y su correlacion electrofisiolégica en pacientes del
Hospital DIPRECA

Proyecto Alfa 1 tripsina

Cardiopatia coronaria establecida y estudio detallado del colesterol: Analisis Descriptivo
(Re-gistro DIPCOL)

Neumonia por legionella pneumophila de evolucién grave en paciente fumador:
desafiando las expectativas clinicas

Gammapatia monoclonal de significado renal, un caso de expresién silente de cadenas
livianas urinarias y plasmaticas

Halito de esperanza, el Ultimo eslabon: soporte de oxigenacién por membrana
extracorporea en el manejo de un caso de crisis asmatica grave

Proteinosis alveolar pulmonar severa asistida con oxigenacién por membrana
extracorpérea como estrategia de tratamiento para lavado pulmonar total: Reporte de
un caso

Perspectiva holistica de la injuria renal aguda por consumo de cocaina: analisis de un
caso con enfoque desde su patogenia a considerar como un diferencial

Caso Clinico: Infeccion protésica tardia de cadera en paciente complejo

Tuberculosis genitourinaria: peregrinar resiliente ante un desafio diagnéstico a propésito
de un caso

Colitis microscépica linfocitica como casusa de diarrea acuosa crénica frecuente en
mujeres mayores: a proposito de un caso

Aplasia pura de coagulos rojos inducida por epoetina alfa, un enfoque terapéutico
inmunosupresor: a proposito de un caso

Neumonia grave por legionella pneumophila, reporte de un caso

Sindrome mononucledsico por Citomegalovirus como debut de Lupus Eritematoso
Sistémico (LES) en un adolescente: reporte de caso

Delirium y su rol en la disfagia de pacientes Post Stroke en la Unidad de Tratamiento de
Accidente Cerebro Vascular del Hospital Dipreca

Sangrado de intestino delgado como causa de anemia ferropénica: a propésito de un
caso

Hematoma septal interventricular complicando la colocacién de cable de la rama
izquierda. Tratamiento con stent cubierto

Analisis de consumo y gasto en antimicrobianos en unidad de paciente critico del
Hospital Dipreca

RES-Q Registryof StrokeCare Quality (Registro de la Calidad de Atencién del ACV).
Presentacion atipica de mieloma mudiltiple con amiloidosis

Andlisis experiencia del funcionario/a para explicar la rotacién

Avance en el recambio percutaneo de la valvula trictspide: un estudio de caso y analisis
bibliografico

Trombectomia percutdnea mixta: terapia de trombo-aspiracién asociado a mini
trombodlisis farmacolégica local en pacientes con trombo-embolismo pulmonar masivo
Cirugia de Ross en Chile: tasa libre de reoperacion y supervivencia global en una
cohorte de mas de 10 afios de seguimiento



44,

45.

46.

47.

48.

49,

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

Tormenta arritmica tratada con bloqueo percutédneo ecoguiado de ganglio estrellado:
serie de casos

Sindrome de Brugada: en relacion clinica con la variante SCN5A C.23022 G(p.lle 768
Vial) en un grupo familiar Chileno

Impacto en la duracién de la estadia en la Unidad Coronaria en la mortalidad en
pacientes con implante de valvula adrtica percutanea (TAVI) corevalve seguimiento a
12 afios

Venas superficiales del brazo como acceso vascular en el cateterismo cardiaco derecho
seguridad y eficacia

Caracteristicas demogréaficas de los pacientes sometidos a implante de valvula adrtica
percutanea (TAVI) corevalve- evolut y su impacto en la mortalidad general

Litotricia intracoronaria. Reporte de experiencia de esta terapia en pacientes en la vida
real en un Hospital Geriatrico de alta complejiad en Chile

Registro multicentrico impella CP® para shock cardiogénico o angioplastia de alto riesgo
protegida

Factores relacionados al implante valvular aértico percutaneo con protesis
autoexpandible (corevalve- evolut ®medtronic) y su impacto en la mortalidad general
Concordancia de criterios clinicos y angiograficos de reperfusion coronaria asociados a
mortalidad en pacientes con infarto agudo al miocardio con elevacién del segmento st
tratados con fibrinolisis.

Registro de tratamiento percutdneo de oclusiones totales crénicas coronarias por
abordaje anterégrado y su seguimiento a 3 afios

Asociacion de mortalidad y la no administracion de carga con antiagregacion plaquetaria
previo a coronariografia en pacientes tratados con fibrilnolisis por infarto agudo al
miocardio con supradesnivel de ST

Angioplastia primaria en pacientes con oclusién de tronco coronario izquierdo en el
infarto agudo al miocardio seguimiento a 4 afos.

Enfermedad coronaria multivaso y revascularizacién completa con angioplastia en las
primeras 48 horas en el infarto agudo de miocardio seguimiento a tres afios.
Evaluacion de ecuaciones para la determinacion de colesterol LDL versus su medicién
directa

Experiencia en manejo y rehabilitacién de pacientes traqueostomizados en HOSDIP,
periodo 2020 — 2023

Renovacion o prérroga de la autorizacién:

1.

2.

3.

Nucleo milenio para el enfoque interdisciplinario de la resistencia antimicrobiana (Se
renovo su autorizacion en 2 oportunidades)

Caracterizacion de las Colonoscopias y sus respectivos hallazgos anatomo-patoldgicos
en el Hospital DIPRECA, desde el afio 2017 al 2020

Bloqueo del musculo erector de la espina bilateral para el manejo del dolor en cirugia de

columna dorsolumbar: estudio prospectivo aleatorizado doble ciego y su consentimiento
informado

4. Valor del Test Estrés de Furosemida en predecir eventos adversos en pacientes con

Insuficiencia Cardiaca Aguda



13. Capacitacion de los integrantes CEC

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

investigacién y asi facilitar la educacién continua de los integrantes, se realizaron las

siguientes actividades:

1. IV Congreso Internacional de Etica, Ciencia y Educacién (avances de la organizacion),
enviado por TM Karin Barrientos con fecha 13-03-2023

2. Los desafios bioéticos de “Una Sola Salud", enviado por Alejandra Santana Lépez, de
la Universidad Catdlica, con fecha 24-03-2023

3. Seminario taller de bioética del 20 y 21 de Julio 2023- Asiste Dr. Rodrigo Moraga
Mardones

4. Seminario virtual: Recomendaciones para prepararnos para una emergencia y mejorar
la ética de la investigacion, enviado el 18/08/2023 por Saenz, Dr. Carla Programa
Regional de Bioética. Asiste Dr. Rodrigo Moraga Mardones

5. Segundo seminario virtual sobre la realizacion ética de investigacion con personas con
condiciones de salud mental en América Latina, enviado el 30/08/2023 por Saenz, Dr.
Carla (WDC), del Programa Regional de Bioética Evidencia e Inteligencia para la Accién
en Salud Organizacién Panamericana de la Salud

6. Curso de actualizacion en ética de la investigacion, realizado por integrantes del CEC
con fecha 07-12-2023 dictado por la Universidad Central




