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1. Introduccién .

A continuacion, se presenta la Memoria Anual del Comité Etico Cientifico (CEC)
del Hospital DIPRECA que da cuenta del trabajo realizado a lo largo del afio
2024.

El proposito de este informe es sistematizar las acciones desplegadas en el
periodo comprendido entre los meses de enero a diciembre del afio 2024, 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 afo, 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, segln Resoluciéon Exenta N° 348 de 27-10-1994 de Direccidn
de Prevision de Carabineros de Chile, con el propdsito de dar respuesta a la
necesidad de facilitar el desarrollo del drea 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 19-11-
2011), incorporando las modificaciones efectuadas al citado Reglamento
mediante el Decreto N° 30, del 14 de enero de 2013. Ademas, este Comité se
rige segln lo dispuesto en la ley 20.584 que "Regula los Derechos y Deberes
que tienen las personas en relacién 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
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,

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

3. Naturaleza del tipo investigacion que revisa el CEC

La investigacién cientifica biomédica en seres humanos, que revisa el Comité de
Etica Cientifico del Hospital Dlpreca que comprende: toda investigacién que
implique una intervencion fisica o psiquica o interaccién con seres humanos, con
el objetivo de mejorar la prevencidén, diagnéstico, tratamiento, manejo y
rehabilitacién de la salud de las personas o de incrementar el conocimiento



biolégico del ser humano. La investigacidn 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 se encuentra solicitando autorizacién a
SEREMI para actualizar su reglamento Interno.

La misién del CEC es proteger el bienestar y los derechos de las personas que
participan como sujetos de una investigacién biomédica. Para ello debe aprobar
y hacer seguimiento de toda investigacién 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 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 resolucidon Exenta N° 3279 de 22-10-2024 de SEREMI, sus

integrantes son:

Rodrigo Moraga Mardones, Médico Internista, Presidente.

Maria Isabel Galvez Arévalo, Médico Internista, Vicepresidenta.

Macarena Garrido Evans, Administrativa, Secretaria Ejecutiva.

Héctor Montanares Quinteros, Abogado, Integrante Abogado.

Arturo Herrera Verdugo, Ex Oficial de Policia, Integrante Representante de la

Comunidad Dipreca y miembro independiente de Ila institucién o

establecimiento

6. Francisco Ledn Correa, Filosofo, Integrante Experto en ética de la investigacion
o bioética y miembro con formacidén en buenas practicas clinicas.

7. Nanette Leén Malebran, Médico Salubrista, Integrante con interés, experiencia
0 conocimiento en metodologia de la investigacién.

8. Juan Carlos Aravena Abarza, Abogado, Integrante Abogado Subrogante.

AW

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

6. Documentacion requerida para todo proyecto o protocolo de
investigacion:

Formato especifico para presentacion de proyecto o protocolo de investigacién.
Proyecto cuya evaluacion se solicita.

Protocolo de investigacidon en extenso.

Consentimiento informado, si corresponde. El CEC proveera dicho formulario,
describiendo los requisitos minimos para dichos consentimientos.

Ao



5. Indicar los nombres de todas las personas que forman parte de la investigacién
y de sus colaboradores, con sus cargos.

6. Curriculum vitae del investigador principal y de los co-investigadores,
acompafados de sus respectivos certificados.

7. Informacion relevante del proyecto a considerar en el procesos de evaluacién
por parte del CEC. Esta informacion podria considerar, pero no se limita a:
instrumentos de recoleccion de datos o reclutamiento (si los hay), manual del
investigador, etc.

8. Seguros o garantias, en el caso que el desarrollo de la investigacién los
requiera.

9. Senfalar el tiempo de duracion del estudio (fecha hasta cuando necesita que su
proyecto o protocolo de investigacion esté autorizado por el CEC).

10.Indicar si es estudio participara en congreso o se publicara en revista cientifica.
Indicar nombre y fecha de presentacion al congreso o revista cientifica.

11.Indicar en qué servicio serd llevado a efecto.

12.Mencionar los beneficios para el Hospital.

13.Indicar si existen costos asociados.

14.Remitir carta de compromiso del investigador, firmada. )

15.Informar si el estudio ha sido presentado ante otro Comité de Etica y adjuntar
su decision.

16.Autorizacién de la Unidad de Docencia, si el proyecto o protocolo de
investigacion lo realiza un alumno, becado o residente.

7. Fechas de sesiones realizadas
Sesion N° 1 de fecha 02-01-2024
Sesion N° 2 de fecha 22-01-2024
Sesion N° 3 de fecha 25-03-2024
Sesidon N° 4 de fecha 08-04-2024
Sesion N° 5 de fecha 15-04-2024
Sesidn N° 6 de fecha 22-04-2024
Sesion N° 7 de fecha 27-05-2024
Sesidén N° 8 de fecha 03-06-2024
Sesion N° 9 de fecha 24-06-2024
Sesién N° 10 de fecha 08-07-2024
Sesién N° 11 de fecha 22-07-2024
Sesion N° 12 de fecha 29-07-2024
Sesion N° 13 de fecha 12-08-2024
Sesion N° 14 de fecha 19-08-2024
Sesion N° 15 de fecha 09-09-2024
Sesion N° 16 de fecha 23-09-2024
Sesion N° 17 de fecha 30-09-2024
Sesion N° 18 de fecha 28-10-2024
Sesion N° 19 de fecha 18-11-2024
Sesiéon N° 20 de fecha 25-11-2024
Sesidén N° 21 de fecha 02-12-2024
Sesidn N° 22 de fecha 22-12-2024
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8. Estudios nuevos aprobados por servicios o institucion

Anatomia Patoldgica: 1
Broncopulmonar: 1
Cirugia: 2

Centro Médico de Especialidades: 1
Gastroenterologia: 1
Infectologia: 1
Laboratorio Clinico: 9
Medicina: 8
Nefrologia: 1
Neurologia: 11
Traumatologia: 2

UPC: 5

Urologia: 4

Total: 47

9. Detalle de trabajo realizado

N° de solicitudes revisadas en sesiones del CEC: 54

N° de solicitudes revisadas en forma expedita expeditas: 7

N° de actas extendidas: 22

N° de certificados aprobatorios extendidos: 56

N° de estudios rechazados: 0

N° estudios que no aplica su aprobacidn: 1 (se autorizdé un consentimiento
informado)

N° de enmiendas aprobadas: 2

N° de renovacion de autorizaciones (prérroga): 2

N° de solicitud del CEC pendiente de realizar por investigador: 0
N° de estudios multicéntricos aprobados: 6

N° de solicitudes para presentar en congreso o publicar en revistas cientificas
aprobadas: 37

N° de tesis de magister aprobadas: 1

N © de investigadores staff: 24

N° de investigadores becados con tutor docente: 23

N° de investigadores que realizan pasantia: 0

N° de investigadores profesionales externos a la institucién: 1
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: 3

10. Conflictos de interés:

Acta N° 5 de fecha 15-04-2024: La Dra. Maria Isabel Gélvez Arévalo que
menciona tener conflicto de interés con el estudio denominado: Trastornos de

la deglucion asociado a riesgo de neumonia en el adulto mayor, donde es
coinvestigadora y Tutora Docente.



Acta N° 14 de fecha 19-08-2024: Respecto del estudio: “Hiponatremia como
causa de hospitalizacién prolongada y compromiso de conciencia en pacientes
del Hospital Dipreca”, que presenta la Dra. Maria de los Angeles Marcano
Garcia, el Dr. Rodrigo Moraga Mardones, Presidente CEC, presenta conflicto
de interés, ya que sera Tutor Docente del estudio, por lo que se abstendra de
participar de esa parte de la reunién y no emitird voto. Serd la Dra. Maria
Isabel Galvez Arévalo quién actuara en su calidad de Vicepresidenta CEC,
quién firmard el documento que aprueba este estudio.

Acta N° 15 de fecha 09-09-2024: Respecto del estudio: “Hemorragia
suprarrenal bilateral aguda no traumatica: reporte de un caso”, que presenta
la Dra. Marfa de los Angeles Marcano Garcia, el Dr. Rodrlgo Moraga Mardones,
Presidente CEC, presenta conflicto de interés, ya que serd Tutor Docente del
estudio, por lo que se abstendrd de participar de esa parte de la reunién y no
emitira voto. Serd la Dra. Maria Isabel Galvez Arévalo quién actuard en su

Calidad de Vicepresidenta CEC, quién firmara el documento que aprueba este
estudio.

11. Sequimientos 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 prérroga de la autorizacién de sus estudios, informaran del

término o de que por alguna razén no habian podido llevarlos a efecto, segtn
correspondiera

12. Listado de estudios evaluados y aprobados

Ls

Clasificacién bethesda de nddulos tiroideos mediante la utilizacién de puntajes
en relacidén con las caracteristicas cito-histolégicas del carcinoma papilar de
tiroides

Registro Iberamericano de Neumonitis por Hipersensibilidad (REGINHA)

Large bowel microbiome disease network. Creation of a proof of principle
exemplar in colorectal cancer across three continents

Impacto de la VMNI en la reactividad cerebrovascular en pacientes con ACV
isquémico vy alto riesgo de Sahos

Experiencia del uso de iSGLT2 en pacientes con albuminuria en Hospital
DIPRECA: Analisis observacional retrospectivo

Factores de Riesgo para Fibrosis Hepatica Hospital de la Direccién de Precisidn
de Carabineros de Chile (DIPRECA)

Fiebre reumdtica aguda en adulto: un desafio diagndstico. Reporte de caso y
analisis de literatura
Evaluacion del test répido NP BLEE® para la identificacién de enterobacterales

productores de B-LACTAMASAS de espectro extendido directamente desde
muestras de orina

. Evaluacién del uso combinado de recuentos de bacterias y leucocitos por

citometria de flujo como pardmetros confiables para la implementacién de
urocultivos reflejos



10.Mejora de la fase preanalitica del Laboratorio de un Hospital de adultos periodo
2020-2024

11.Anélisis comparativo entre inr entregado por analizador de coagulacion xprecia
prime y coagulémetro sysmex cs-2500

12.Estudio multicéntrico de parametros avanzados de hemograma y determinacion
de valores de referencia

13.Implementacion del Modelo de Gestién Basado en Valor en mujeres con
altoriesgo de desarrollar cancer cervicouterino

14.Modelo de acceso al diagndstico en areas remotas del Archipiélago de Chiloé.
POCT en Chiloé

15.Frecuencia de solicitudes de NT-proBNP en pacientes diabéticos de un hospital
geridtrico

16.Medicion de niveles de Lipoproteina A en pacientes de Medicina Preventiva del
Hospital

17.Trastornos de la deglucién asociado a riesgo de neumonia en el adulto mayor

18.Conocimientos de la comunidad hospitalaria respecto a medidas de prevencidn
de VIH y a VIH/SIDA

19.Epidemiologia de neutropenia febril en pacientes adultos atendidos en el
Hospital DIPRECA entre enero 2021 y diciembre 2023

20.Coinfeccidn por Micobacterium tuberculosis y VIH. Una descripcién demogréfica

21.Rabdomiolisis como efecto adverso a farmacos: recordando interacciones

22.Hiponatremia como causa de hospitalizaciéon prolongada y compromiso de
conciencia en pacientes del Hospital Dipreca

23.Hemorragia suprarrenal bilateral aguda no traumatica: reporte de un caso

24.Bacteriemias en Pacientes Hospitalizados en el Hospital DIPRECA: Perfil Clinico
y Epidemioldgico (Julio 2023 - Julio 2024)

25.Estudio multicéntrico prospectivo de enfermedades glomerulares en Chile

26.Variables que contribuyen a una ventana Osea transtemporal deficiente, al
realizar una ecografia doppler transcraneal, en pacientes hospitalizados por
patologia neuroldgica, en Hospital Dipreca

27.ELA: Experiencia en el Hospital Dipreca

28.Rimegepant en el tratamiento de crisis aguda de migrafia, experiencia en Chile”
Yy su encuesta digital (Google Forms)

29.Hallazgos imagenolodgicos y su correlato con deterioro cognitivo en pacientes
con Esclerosis Multiple del Hospital Dipreca

30.Prevalencia de diseminacién a SNC en pacientes con endocarditis infecciosa
izquierda en HOSDIP en Ultimos 10 afos

31.Infeccién del sistema nervioso central en pacientes con endocarditis infecciosa
en HOSDIP 2024

32.Prevalencia y etiologia de stroke mimics en pacientes ingresados en UTAC en
hospital Dipreca en los afios 2022-2024

33."Prevalencia y caracterizacién de migrafia en residentes e internos de medicina
en HOSDIP"

34.Impacto de la VMNI en la reactividad cerebrovascular en pacientes con ACV
isquémico vy alto riesgo de Sahos

35.Evaluacién de la vasorreactividad cerebral antes y después del uso de
rimegepanten pacien-tes migrafia episddica



36.Recurrencia de ACV isquémico en pacientes sometidos a endarterectomia
carotidea en el Hospital Dipreca: un estudio retrospectivo

37.Fractura vertebral osteoporéticas en paciente geridtrico éEs predictor de
mortalidad?

38.Retorno laboral y funcionalidad en fuerzas policiales chilenas tras
reconstruccion de ligamento cruzado anterior: Un estudio de cohorte
retrospectiva

39.Cumplimiento de los requerimientos nutricionales caldrico proteicos de
pacientes hospitaliza-dos en UCI HOSDIP, y su relacion con dias cama y
mortalidad

40.Comparacién entre tamizajes de paciente critico (NRS 2002 y NUTRIC SCORE)
en Unidad de paciente critico y Unidad Coronaria del Hospital Dipreca durante
el ano 2024

41.Evaluacion de intervenciones nutricionales en pacientes de Unidad de paciente
critico y Unidad Coronaria del Hospital Dipreca durante el afio 2024, segln
resultado de tamizaje nutricional

42.Falla respiratoria Catastréfica por neumococo: Reporte de caso de paciente que
requirié EC-MO VvV

43.La fragilidad como factor de riesgo en el adulto mayor que ingresa a UPC- Una
realidad local

44 .Eficacia de la bupivacaina topica para el manejo del malestar vesical post
prostatectomia radical minimamente invasiva.

45.Frecuencia de Cancer Prostético clinicamente significativo, diagnosticado via
biopsia prostatica transperineal

46.Densidad de antigeno prostatico para el diagndstico de cdncer de préstata
clinicamente significativo, en hombres con estudios por resonancia magnética
multiparamétrica pi-rads 3

47.Satisfaccién post circuncision. Estudio comparativo de diferentes técnicas
quirurgicas

12. Renovacion o prérroga de la autorizacidn:
1. Trastornos de la deglucién asociado a riesgo de neumonia en el adulto mayor
2. Coinfeccién por Micobacterium tuberculosis y VIH. Una descripcién demografica

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 investigacidn y asi facilitar la educacién continua de los integrantes, se
realizaron las siguientes actividades:

Presentacién online de la Guia de consideraciones generales para
estudios clinicos.

Organiza Departamento ANAMED del Instituto de Salud Publica

Fecha 07 de mayo de 2024 a las 10:00 hrs via TEAMS.

Asisten: Dr. Rodrigo Moraga Mardones, Sra. Susana Almendares Calderdn,
Macarena Garrido Evans y Sr. Francisco Ledn Correa



Conferencia: Reflexiones sobre la Distincion Riesgo/Beneficio en la
Investigacion Biomédica en Sujetos con Alta Vulnerabilidad Médica.
Organiza Comité Etico Cientifico Bradford Hill.

Fecha: 10 de mayo 2024 a las 11:30 horas via TEAMS,

Asisten: Sr. Francisco Ledn Correa, Sr. Héctor Montanares Quinteros, Sra.
Macarena Garrido Evans y Sra. Susana Almendares Calderon

Conferencia El Concepto Raza/Etnia como un determinante de la
salud/enfermedad ¢Realmente somos diferentes?

Organiza Comité Etico Cientifico Bradford Hill.

Fecha: 10 de mayo 2024 a las 11:30 horas via TEAMS.

Asiste: Sra. Macarena Garrido Evans

Seminario- taller: “Fortalecimiento de Comités de Etica Cientificos
Acreditados 2024: Desafios y oportunidades de mejoras en el quehacer
de los CEC acreditados”

Organizado por la Oficina de Bioética del Gabinete de la Subsecretaria de Salud
Publica, con la contribucién de la Comisién Ministerial de ética de la investigacion
en Salud- CMEIS.

Fecha: 01 y 02 de agosto 2024

Asiste: Dr. Rodrigo Moraga Mardones

Seminario virtual: El registro de los ensayos clinicos y la importancia
ICTRP

Organizado por el Programa Regional de Bioética y la Unidad de Calidad y
Regulacion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias de la OPS.

Fecha: 09-10-2024 via TEAMS.

Asiste: Sra. Macarena Garrido Evans

Congreso Internacional de Etica y Bioética Usach 2024: Reflexionar Y
Deliberar, una Necesidad Frente a los Cambios

Organizacién Congreso Etica y Bioética Comité de Etica Cientifico Institucional
Universidad de Santiago de Chile

Fecha: 13 al 15 de noviembre 2024

Asiste: Dra. Maria Isabel Galvez Arévalo

Reunidon abogados de CEC con MINSAL.
Organiza MINSAL, Dra. Maria Eugenia Arzola Rober.
Fecha: 16-12-2024 via TEAMS.

Asistente: Héctor Montanares Quinteros

Jornada Formativa CEC Universidad Catdlica del Maule: Desafios éticos
en la utilizacion de datos en investigacién

Organiza Comité de Etica Cientifico de la Universidad Catdlica Del Maule de la
ciudad de Talca

Fecha: 16-12-2024 via TEAMS.
Asistentes: Macarena Garrido Evans



I Seminario de Innovacion y Desarrollo de Productos Terapias
Avanzadas"”

Organiza Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacién y
Desarrollo = ANDID, Instituto de Salud Publica de Chile

Fecha: 18-12-2024 via TEAMS.

Asistente: Macarena Garrido Evans



