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HISTORIA

El Comité de Etica Cientifica del Hospital del Trabajador [CEC-HT] se constituyd el 22 de noviembre
de 2016 mediante memorando DM13/16, con el propésito de asesorar, revisar y evaluar los
protocolos de investigacion biomédica con seres humanos, llevados a cabo por investigadores del
Hospital, las Agencias, y las diferentes instituciones prestadoras de Servicios de Salud derivadas

de la Asociacidn Chilena de Seguridad [ACHS].

Desde entonces, la composicion del Comité y su Reglamento, se han modificado en aras de

cumplir con los requerimientos de las autoridades y la normativa nacional e internacional.

En este documento se mencionaran todas las actividades realizadas por nuestro comité durante
el afio 2023; estara a disposicion de la opinién publica en el sitio web del Hospital del Trabajador,

acompafiado del Reglamento Interno que actualmente rige su actuar.

MISION

El CEC-HT tiene como misién proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de

investigacion de los proyectos que sean sometidos a su consideracidn.

OBJETIVOS

El CEC-HT se constituye con el fin de asegurar que los sujetos de estudios clinicos o
experimentales en los cuales participa personal sanitario del Hospital o que se realicen en sus
dependencias y/o con sus equipos, hayan sido revisados y autorizados de acuerdo con los

criterios éticos de las leyes 20.120 y 20.584, con sus respectivos reglamentos.

El principal objetivo del CEC-HT es la evaluacién de las propuestas de investigacion cuyos
contenidos se desprendan razonadamente de la definicién expresada en el acépite anterior,
en el sentido de cumplir con los requisitos y normas reconocidas para trabajos de investigacién
en seres humanos, respetando las consideraciones éticas.

Asi mismo, estard disponible para hacer las observaciones necesarias al desarrollo de los
protocolos, con el fin de recomendar las modificaciones que se requieran para garantizar la
[proteccidn de las personas participantes de la investigacién.



FUNCIONES DEL COMITE

Analizar los aspectos metodoldgicos de la investigacién propuesta, sus fines, y el
financiamiento o auspicio, en los casos que corresponda.

Asegurar la evaluacion de toda propuesta de investigacidn en seres humanos emanada
desde el Hospital.

Responder en un plazo no mayor a 45 dias habiles, prorrogables una vez en 20 dias, desde
el envio del estudio a consideracién, indicando su aprobacién o rechazo, o sefialando
aquellos aspectos que deben ser mejorados, en cuyo caso la propuesta debers volver a
enviarse al CEC-HT antes de 60 dias para una nueva evaluacién.

Hacer seguimiento de las propuestas aprobadas en los plazos acordados, dependiendo
de las caracteristicas especificas de cada investigacién (definidos por el Reglamento del
Comité). Adicionalmente, en todos los casos, el investigador responsable debe enviar al
CEC-HT un informe con los resultados finales al término del estudio.

Notificar el resultado de la evaluacién por el comité al investigador responsable por
correo con copa al Director Técnico de la Institucién que acoge la investigacién. En los
casos que corresponda, se enviara correo institucional informando al Instituto de Salud
Publica de Chile, a otros Comités de Etica de Investigacidn, a la SEREMI, al Ministerio de
Salud o a la autoridad sanitaria pertinente.

Denunciar los incumplimientos o las infracciones a la ley, de los que pudiera tomar
conocimiento durante la evaluacién del desarrollo de un proyecto de investigacién, que
pudieran ser cometidos por uno o varios investigadores.

Mantener las actas de las sesiones debidamente actualizadas. En ellas se anotard la
naturaleza de cada proyecto revisado con su respectiva resolucién.

Llevara un registro completo y actualizado de los proyectos revisados.



PAUTAS ETICAS

El CEC-HT fundamenta sus evaluaciones de acuerdo con las recomendaciones, guias y normas

nacionales e internacionales que regulan la investigacién cientifica en seres humanos.

Internacionales

Declaracion de Helsinki adoptada por la 18 Asamblea Médica Mundial, Helsinki,
Finlandia en 1964 y enmendada en 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2002, 2004, 2008 y

2013 que establece los principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos.

El Informe Belmont, 1974.

Las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién relacionada con la salud en seres
humanos, elaboradas por el consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS) en colaboracién con la Organizacién Mundial de la Salud

(OMS), 2002-2016.

La Guia Buenas Practicas Clinicas (GCP) de la Conferencia Internacional de

Armonizacioén (International Conference on Harmonitation, ICH) de 1997.

La Declaracién Universal de Derechos Humanos de 1948.

La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de 2005.

El Convenio Europeo sobre Derechos Humanos y Biomedicina.

Nacionales

La Norma Técnica N2 57 del Ministerio de Salud de 2001.



La Ley N° 20.120 sobre la investigacion cientifica en el ser humano, su genoma y prohibe
clonacién humana del Ministerio de Salud, Septiembre de 2006.

El Decreto 114 del Ministerio de Salud del 19-11-2011 que aprueba el reglamento de la
Ley 20.120, modificado por el Decreto 30 del Ministerio de Salud del 14-01-2013.

La Ley 20.584 del Ministerio de Salud del 24-04-2012 que regula los derechos y deberes
que tienen las personas en relacién con acciones vinculadas a su atencién en salud, y sus
reglamentos complementarios.

El Ordinario N° A15 3392 del Ministerio de Salud del 29-10-2012 sobre el uso de las Fichas
Clinicas.

El Dictamen de la Contraloria sobre el uso de la Ficha Clinica del 08-04-2013.

La Circular A 15/15 del Ministerio de Salud del 18-04-2013 aclara emisién de
consentimiento de personas participantes en investigacién cientifica.

La Resolucién Exenta N° 403 del 11-07-2013 que aprueba norma general técnica N° 0151
sobre estandares de acreditacién de los comités de ética cientificos.

La Resolucion Exenta N°183 del 26-02-2016 del Ministerio de Salud, modifica Circular
15/40 sobre estandares de acreditacidn y establece cédigo de conducta para los CEC.

La Ley N°20.850 que crea un sistema de proteccién financiera para diagndsticos y
tratamientos de alto
costo (Ley Luis Ricarte Soto Gallegos).

Ley N® 21375: Los Cuidados Paliativos y Los Derechos de las personas que padecen
enfermedades Terminales o graves.

ACREDITACION

El 30 de septiembre de 2019, el CEC-HT fue acreditado por la Secretaria Regional Ministerial de

Salud de la Regién Metropolitana, Sra. Rosa Oyarce Suazo, en Resolucién Exenta N2 022325.

Con fecha 07 de diciembre de 2022, se re acredita por la Secretaria Regional Ministerial de Salud

de la Regidn Metropolitana, Sr. Benjamin Gonzalo Soto Brandt.



Con fecha 13 de noviembre de 2023, se realiza la visita de Karin Barrientos de Seremi de Salud y

se realiza seguimiento al plan de Vigilancia.

COMPOSICION

El CEC-HT estd conformado por 10 integrantes. El criterio para la seleccién de todos los
integrantes del CEC se basa en su idoneidad profesional y humana, asi como en la ausencia

de conflictos de interés para ocupar su cargo. Los requisitos para pertenecer al CEC-HT son:

Tener motivacion por la Bioética e interés en capacitarse.

Tener formacién basica o superior en bioética y/o en metodologias de la investigacion,
exceptuando el Licenciado en Derecho y el Representante de la Comunidad.

Antecedentes personales que demuestren idoneidad de la persona.

Entre los integrantes del CEC-HT hay una persona que no es parte ni esta relacionada con el
Hospital del Trabajador, no es profesional de la salud y representa los intereses de la comunidad;
por otra parte, siempre se considera que al menos un integrante del comité tenga formacién en
ética de la investigacién o en Bioética, que un integrante esté licenciado en Derecho y, al menos

un integrante, tenga experiencia y conocimiento en metodologia de la investigacién.

CAPACITACIONES

Los integrantes del Comité de ética han realizado estudios en distintas areas, con el fin de aportar

desde la transdisciplina al comité, es asi como tenemos integrantes que cursaron este 2023:

e Diploma de Postitulo en Ciberseguridad Santiago Universidad de Chile 2022

® Participacion en Tele Comité Interuniversitario de Cuidados Paliativos 2023,
dictado por la Sociedad de Cuidados Paliativos de Chile SMCP
e Curso “Terapia Breve del Duelo”, dictado por ADIPA, 2023.



Participacion en Programa de Seguridad Psicolégica, “Potenciando Espacios
Sanos y Seguros y diversos”, Botcamp, 2023.
Participacion en 4° Seminario Nacional de cuidados Paliativos, Espafia, dictado

por comunidades compasivas

Norma de Buena Practica Clinica ICH E6 (R2). The Global Health Network, 2023.

Introduction to Reviewing Genomic Research. The Global Network, 2023.



Nomina de integrantes del CEC-HT

PROFESION

Cirujano Plastico

Psiquiatra

Trabajadora
Social

Socidlogo

Abogado

Médico Fisiatra

Traumatologa

Abogado

Enfermera

Experta en
Bioética

CARGO

Presidente
Ricardo Roa Gutiérrez

Integrante
Luis Mardones Vega

Secretaria  Ejecutiva vy
Ministro de fe
Nancy Droguett Jorquera

Integrante
Lorenzo Agar Corbinos

Integrante Representante
de la comunidad

Leandro Contreras Daza
Desde 12.06.2023

Integrante
David Medina Gatica

Integrante
Paula Sotelo Villanueva

Integrante
Patricio Castillo Barrios

Integrante
Claudia Reyes Aguirre

Laura Rueda Castro
Desde 10.02.2023



PROYECTOS PRESENTADOS EN 2023

Durante el 2023, el CEC-HT recibi6é 23 proyectos para su consideracién, conforme al siguiente

detalle:

ANO |

INGRESO

NOMBRE PROYECTO

AUTOR PRINCIPAL

P2 aicee L Nl e EARROBACION
Regi I irugf
. eglstrp & Obal,d.e C|rug!a Be Autor principal Dr. Mihir
hiperplasia prostatica benigna de . Aprobado
1 |03.04.2023 . . . Desai, co autor Dr.
la sociedad internacional de . 25.05.2023
. Rodrigo Campos
urologia.
mel'r:rF::'\ri]:eer\:toa;:)nri)l’lczlt?Z de Galizala Rlvera Lo, Aprobado
2 [04.04.2023| ™ P e proTotip Lorena Lemus, Claudio P
prevencion de Ulceras por . 01.06.2023
- Tapia, Pablo Moya.
presion.
Luxacién acromioclavicular Feline Turner. Marco Observaciones
3 [30.06.2023 |asociada a fractura de coracoides P ! enviadas a
. . Cartaya ; ;
:serie de casos retrospectiva. investigadores
Caracterizacién de los
procedimientos intervencionales | Dres.: Fabian Villar, Tania Abrobado
4 |30.06.2023 | de rehabilitacion para manejo | Durén, Sebastidn Mufioz, 02p08 2023
del dolor cronico en trabajadores Ana Luisa Miranda o
realizados durante el afio 2022
Cambios del volumen de la
sustancia gris de la corteza
5 |09.08.2023 cerebral en dolor crénico Dr. Christian Droguett Aprobado
o articular temporomandibular Tidy, Victor Arriagada 03.10.2023
tratados a través de cirugia
artroscopica
Evaluacion del grosor y calidad
muscular periférica mediante
ecogratia .en EI paCIerjte' critico Klgo. Sergio Arias, Matias
6 |20.09.2023 con ventilacion mecénica del Loch. Hans Béez. Fabiola Aprobado
T Hospital del Trabajador : Analisis ! o 08.11.2023
. ., Barra, Javiera Leal
retrospectivo de poblacién
laboralmente activa durante el
afio 2023.
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Hemolisis en Loxoscelismo,

Dres.: Diego Pérez,

mecanica invasiva en la Unidad

Katherine Sanchez,
Samanta Ortega,

revisién a propdsito de dos casos , Aprobado
13.09.2023
Z $08.2 tratados exitosamente con Martin ;:lrlgfr’ Juan 15.09.2023
plasmaféresis
, " Dres.: Mario Cepeda,
8 |13.09.2023 Fistula carotlcz{ojcavernosa. Kdarifi Ssndar, Juars Aprobado
elementos clinicos claves . ; 15.09.2023
Baltar, Diego Pérez
L . . Dres.: Gonzalo Bastias,
Manejo minimamente invasivo . .
de deformidades severas de Cristian Parada, Natalio Aprobado
9 |04.10.2023 . . Cuchacovich, Juan Pedro P
tobillo y pie con tutor externo L. 18.10.2023
; . : Bergeret, Patricio
circular tipo Miter
Fuentes
Resultados funcionales y
reintegro deportivo en mujeres | Dres.: Gonzalo Bastias, Abrobado
10 | 04.10.2023 | deportistas con inestabilidad |Natalio Cuchacovich, José P
s ; 29.11.2023
crénica de tobillo operados con Bazan
técnica artroscépica de Brostrom
Comparacioén de curva de
aprendizaje, resultados .
radioldgicos y complicaciones de | Dres.: Gonzalo Bastias Obsereacianes
11 |04.10.2023 | "2¢I0'08lcos y comp -+ B 3135 1 enviadas a
técnica MIBA para Hallux Valgus | Camilo Piga, José Bazan | . .
. ; investigadores
con y sin uso de guia de
correccion.
Andlisis de los factores Dres.: Marco Ab:.arca,
i . . Lorena Barna, Diana .
biosicosociales asociados a la Beebisen. A QR Observaciones
12 |11.10.2023 | situacidn de salud y calidad de ) ! enviadas a
. ., Ignacia Vielva, Sonny . .
vida de los adultos con lesién . . investigadores
) Riquelme, Alejandra
medular en Chile.
Hesse
aRr(::sltI:Sg: ZreelllTlgfﬁrceifaZne Dres.: Marco Koch, Observaciones
13 |16.10.2023 . P . P ] Gonzalo Bastias, Camilo enviadas a
tobillo por abordaje transfibular . . . .
: Piga, Mario Abarca investigadores
en Chile
Deteccidn de tornillos Dres.: Juan Manuel
prominentes dorsales en la Breyer, Alberto Pérez, | Observaciones
14 [18.10.2023 | osteosintesis percutineade |Pamela Vergara, Cristébal| enviadas a
escafoides mediante la del Pino, Carlos Cérdova, | investigadores
proyeccién TED Stefano Alberti
Ir’r.Ipac’to dela !?xpene.nCIa en Dres.: Patricio Fuentes, .
Cirugia de Tobilloy Pieen la . ; Observaciones
) ) Javier Mena, Natalio .
15 | 18.10.2023 | Planificacién Preoperatoria con } enviadas a
. ., Cuchacovich, Gonzalo | . .
el uso de la impresiéon 3D para i investigadores
. . Bastias
fracturas trimaleolares de tobillo
Caracterizacién de pctes con Srzsl;;\c;::ltuorengglttieiTct’os, Observaciones
16 |23.10.2023 | delirium sometidos a ventilacion P ! enviadas a

investigadores
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de Cuidados Intensivos del HT
durante el afio 2023

Cristobal Sanchez, Hans
Baez, Catalina Sdnchez,
Daniela Mardones,
Noemi Sanchez, Sergio
Arias, Paula Vivanco,
Josefina Bunster

17

06.11.2023

Andlisis de consultas de
trabajadores durante olas de
calor en Chile, versién 1.0

Yasna Palmeiro Silva, Ignacio
Méndez, Maria Teresa Ferrada,
Rocio Gonzélez, José Moya

Observaciones
enviadas a
investigadores

18

06.11.2023

Caracteristicas de trabajadores
con hipoacusia laboral inducida
por ruido, atendidos en centro
PECA ACHS Salud de la Regién
Metropolitana: Un estudio
retrospectivo de 5 afios

Gladys Caro Canales,
Maristel Pérez Rivas,
Rodrigo Tobar Fredes,
Bernardita Cubillos
Munski

Observaciones
enviadas a
investigadores

19

16.11.2023

éEs la infeccidn de osteosintesis
en fractura acetabulares un
factor de riesgo para infeccién
periprotésica?

Dres.: José Miguel Rojas
Fuentes, Claudio Rojas

Ponce, Joaquin Herrera,

Pablo Albornoz Alvarado

Observaciones
enviadas a
investigadores

20

21

22

23

16.11.2023

18.12.2023

20.12.2023

26.12.2023

Implementacién de un protocolo

Tratamiento quirdrgico versus

En roturas agudas de tenddn
patelar, la aumentacién bioldgica
reduce la tasa de falla en
comparacion a la reparacién
aislada, sin aumentar

~ complicaciones.

preventivo automatizado para
reducir las reacciones adversas a
la donacién de sangre en los
trabajadores de empresas
afiliadas de la Asociacién Chilena
deSeguridad.
conservador para fracturas de
calcaneo intraarticulares
desplazadas en pacientes con
compensacion laboral: ensayo
clinico aleatorizado.
Valor de la incorporacion de un
Diario Miccional automatizado
en pacientes post traumaticos
hospitalizados con trastornos
funcionales de la miccidn.

Dres.: Rodrigo Olivieri,
José Ignasio Laso, Nicolas
Franulic, José Tomas
Mufioz, Jaime Ugarte,
Piero Innocenti

TM Eugenio Reyes,
Sebastidn Beltran,
Gabriela Poblete,
Emiliano Manquilef, Lilian
Freddy, Guillermo Jerez

Dres.: Camilo Piga,
Gonzalo Bastias, Mario
Abarca, Sebastian
Mufoz, Patricio Fuentes,
Sara Fischer, Diego
Martinez

Dres.: Reynaldo Gémez, '

Laura Velarde, Ragheb
Massouh, Rodrigo
Campos, Valentina

Opazo, Jessica Pfiefer

Observaciones
enviadas a
investigadores

Aprobado
03.01.2024

En revision

En revision
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El Comité de Etica Cientifica (CEC) del Hospital del Trabajador, recibié el afio 2023, 23 Proyectos
de Investigacidn para su revisién, de los cuales fueron aprobados 9.

Asi también, fue aprobado 1 proyecto del afio 2022:

Numero Nombre = Autor Fecha

Proyecto 2022 Fecha Proyecto  principal |aprobacién

Generacién de !
una estrategia

i
|
|
l
|
|
i
1
i i
i conjunta de

: Rodrigo :
tualidad
16 12.12.2022 TUEINASES | o Aprobado
Valeiro

seguridad vial.

|
|

parala ! | 25.01.2023
I
i
|
|
i

f
|
i
!
E
|
i
|
I

Con el fin de garantizar la transparencia de nuestras funciones y, cumpliendo con la normativa
nacional, el CEC-HT, mantiene un registro actualizado de los proyectos evaluados, las decisiones
adoptadas y la copia de las notificaciones respectivas. Ademas, elabora esta Memoria que se deja
adisposicién publica, acompafiando el Reglamento Interno del Comité, en el sitio web del Hospital

del Trabajador — ACHS:

[https://www.hespitaldeltrabajador.cl/nosotros/comite-de-etica-cientifical.

@\U\J JQF\ )L\’g\

\

DR. RICARDO ROA GUTIERREZ NANCY DROGUETT-JORQUERA
Presidente del CEC p— Ministro de Fe

v
SANTIAGO, enero 2024.
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