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HISTORIA

El Comité de Etica Cientifica del Hospital del Trabajador [CEC-HT] se constituyé el 22 de noviembre
de 2016 mediante memorando DM13/16, con el propdsito 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 Asociacion Chilena de Seguridad [ACHS].

Desde entonces, la composicién 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 2021; 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 misidn proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de

investigacion de los proyectos que sean sometidos a su consideracion.

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 evaluacion de las propuestas de investigacion cuyos
contenidos se desprendan razonadamente de la definicidon expresada en el acapite anterior,
en el sentido de cumplir con los requisitos y normas reconocidas para trabajos de investigacion
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
Iproteccién de las personas participantes de la investigacion.

FUNCIONES DEL COMITE

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

Asegurar la evaluacidon de toda propuesta de investigacion 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 consideracion, indicando su aprobacidn o rechazo, o sefialando
aquellos aspectos que deben ser mejorados, en cuyo caso la propuesta debera volver a
enviarse al CEC-HT antes de 60 dias para una nueva evaluacion.

Hacer seguimiento de las propuestas aprobadas en los plazos acordados, dependiendo
de las caracteristicas especificas de cada investigacion (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 evaluacidn por el comité al investigador responsable por
correo con copa al Director Técnico de la Institucidon que acoge la investigacion. En los
casos que corresponda, se enviara correo institucional informando al Instituto de Salud
Publica de Chile, a otros Comités de Etica de Investigacion, 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 investigacidn, que
pudieran ser cometidos por uno o varios investigadores.

Mantener las actas de las sesiones debidamente actualizadas. En ellas se anotara la
naturaleza de cada proyecto revisado con su respectiva resolucion.
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 investigacion 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 Investigacion relacionada con la salud en seres
humanos, elaboradas por el consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS) en colaboracion con la Organizacién Mundial de la Salud

(OMS), 2002-2016.

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

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

La Declaracion 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 N2 20.120 sobre la investigacidn cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibe la

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
gue tienen las personas en relacidén con acciones vinculadas a su atencidn 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 Resolucion Exenta N° 403 del 11-07-2013 que aprueba norma general técnica N° 0151
sobre estandares de acreditacion 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 acreditacion y establece cédigo de conducta para los CEC.

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

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 Resolucion Exenta N2 022325.

COMPOSICION

El CEC-HT esta conformado por 9 integrantes. El criterio para la seleccion 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 motivacidn por la Bioética e interés en capacitarse.

Tener formacion 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 formacion 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.



Nomina de integrantes del CEC-HT

PROFESION CARGO
o Presidente
Médico Ricardo Roa Gutiérrez
o Integrante
Médico Gabriela Lopez Soto
Trabajadora Secretaria Ejecutiva
Social Nancy Droguett Jorquera
Socidlogo Integrante

Lorenzo Agar Corbinos

Integrante Representante
Sociéloga de la comunidad
Paulina Calfucoy Alarcén

" Integrante
Méd
edico David Medina Gatica
" Integrante
Médico
Luis Mardones Vargas
Integrante
A
bogado Patricio Castillo Barrios
Médico Presidente del Comité hasta Septiembre, 2022

Vicente Ballesteros Plaza (desvinculacion)



PROYECTOS PRESENTADOS EN 2021

Durante el 2021, el CEC-HT recibié 27 proyectos para su consideracion, conforme al siguiente detalle:

. FECHA HT/ACHS/ FECHA
N NOMBRE PROYECTO AUTORES RECEPCION EXTERNO APROBACION
Descripcion epidemioldgica Dres. Jonathan Wimmer,
carathristicasclinicas dge a\éientes Paulina Chavez, Pablo HT CEC/05/2021
1 o P . Bastias, Juan Pablo 6.1.2021 Aprobado
hospitalizados por TEC en el Hospital del L
Trabajador (v 1.0 18/12/20) Rozas, Pamela Ibaiez, 24.03.2021
! ’ Estefania Fontecilla
Dres. Nicolas Franulic,
Efecto de fibroartrolisis y movilizacién José Ignacio Laso, HT CEC/06/2021
2 bajo anestesia en rigidez de rodilla post- | Cristébal Del Pino, 29.01.2021 Aprobado Carta
traumatica. Cristian Brito, Fabian 24.03.2021
Medina, Nicolas Gaggero
Influencia del disefio protésico en el Dres.: Michael Marsall;
angulo de distalizacié‘; lateralizacién Juan de Dios Errdzuriz, HT CEC/08/2021
18- 2019 g , y Marco Cartaya, José Aprobado
en artroplastia reversa de hombro v1.0 . ,
Tomas Rojas, Joaquin de 28.04.2021
04/03/21
la Paz
Nulo: Proyecto no
Evaluaugn de estrategla pgra la Alejandra Arratia, Isabel sera gvaluado.
promocidn de la convivencia escolar Garrido. Javiera Analizado en
3 positiva y la prevencidn de la violencia . , 01.04.2021 Externo reunion del CEC
Martinez, Maria
que afecta a los docentes en las , 12.05.2021 Se
. Fernanda Rodriguez .
comunidades escolares. envia carta
CEC/21/2021
Manejo del dolor post operatorio en Dres. .Claud|o Rojas, CEC/01/2023
Y . . L, Francisca Cabrera, Paola
4 prétesis total de cadera. Infiltracidn . 07.05.2021 HT Aprobado
o . . Fuentes, José
analgésica PENG vs analgesia peridural. 19.01.2023
Hormazabal
Reporte inicial de las condiciones fisicas- ggrllgz'c:jg/lfour:l;o J/-Z)rrayea,
funcionales en pacientes post-Covid-19, Cancino Cf:lristcl) hfr HT CEC/11/2021
5 al comienzo de su proceso de Mova Jéime P 07.05.2021 Aprobado
rehabilitacion ambulatoria entre agosto va, 12.05.2021
2020 v mavo 2021 Vasconcelos, Carlos
y may ’ Lehuedé
Evaluacion y seguimiento de los Dres.: Pamela Vergara, HT CEC/14/2021
6 procedimientos microquirdrgicos Juan Manuel Breyer, 13.05.2021 Aprobado
realizados en extremidad superior. Alfonso Ihl 01.08.2021




Morfologia de fracturas tipo C

Dres.: Juan Ignacio
Cirillo, Felipe Amoedo
Nores, José Vicente

toracolumbares en pacientes con dano Ballesteros Plaza, CEC/12/2021
7 neuroldgico susce tFi)bles a estabilizacién Marcos Gimbernat 08.06.2021 HT Aprobado
i g P Romero, Alejandro 13.07.2021
con fijaciones cortas. , N .
Urzua Bacciarini, Ignacio
Farias Martini. Gabriel
Hernandez Vargas
Resultados r'adlo_graflcosly f.uncmnales Dres.: Tomas Basauri, CEC/15/2021
de la osteosintesis con técnica MIPO en , . HT
8 fracturas de hamero diafisiarias de Carlos Cdérdova, Vicente 22.06.2021 Aprobado
. Phillips 01.08.2021
humero.
Dres.: Nicolas Gaggero, Observado:
. — . S . Proyecto devuelto
Manejo y complicaciones en pacientes Nicolds Franulic, Roberto 2 investigador con
9 con rodilla flotante: Resultados de Iturriaga, Jaime Ugarte, 22.06.2021 & ;
o . HT las observaciones
cohorte de 6 afios. Marco Koch, Cristébal
del Pino, Fabian Medina con fecha
' 26.07.2021
Dres.: Jonathan Observado:
Caracterizacion clinica y Wimmer, Elizabeth Proyecto devuelto
10 neuropsw.ologlca del d.eterloro cognitivo | Horta, A:ndrea M.ang|n|, 25.06.2021 HT a mveshgadqr con
secundario a Traumatismo Encefalo Estefania Fontecilla, Juan las observaciones
Craneano en pacientes del HT Pablo Rozas, Pamela con fecha
Ibafiez, Paulina Chavez. 26.07.2021
L Dres.: Juan Manuel CEC/17/2021
R FI | .
11 ,\:ap:gac'on de tendones Flexoresenla | g - Alberto Pérez, 14.07.2021 HT Aprobado
Pamela Vergara 14.09.2021
Complicaciones tras el uso de g;?lsos ':1:2':; FrJe;r;:I:_zso CEC/12/2022
12 Artroscopia en el manejo de Fracturas E CristiaJn Bri.tlo A 15.07.2021 HT Aprobado
de Platillos Tibiales Schatzker IV, V y VL. M v 23.05.2022
Nicolds Gaggero G.
. T Dres. Ignacio Cirillo
I 7
o | ccsm
13 tfracolumbares”ﬁ e Alejandro Urzua, Ignacio | 20.07.2021 Aprobado
" PO gun Farias, Cristébal del Pino, 03.08.2021
morfologia de la lesion y temporalidad. L
José Vicente Ballesteros
Dres.: Juan Ignacio
Cirillo, Marcos Observado:
Deformidad post traumaticas variables | Gimbernat, Alejandro Proyecto devuelto
14 demograficas, radioldgicas, clinicas y Urzua, Ignacio Farias, 23.07.2021 HT a investigador con
quirurgicas asociadas a su inicidencia. Uralcy Betancourt, las observaciones
Gabriel Hernandez, José el 17.08.2021
Vicente Ballesteros
Impacto de la extubacién no planificada
e;]clie:e::;asdf:zsy li:';rlTi]zF:chlSZi (:Jecllocson EU Jocelyne Riquelme HT CEC/19/2021
15 [P > NOSP N ocelyne Riq 12.08.2021 Aprobado
mayor o igual a 96 horas de ventilaciéon | Ramirez 02.11.2021

mecanica en un hospital de la Regidn
Metropolitana, durante el 2018 al 2020.
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Factores predictores de subsidencia del
CAGE expandible en reconstrucciones

Dres.: Marcos
Gimbernat, Ignacio

Observado:
Proyecto devuelto

16 d(? (folumna a'nterlor y su rgperq}smn Cirillo, José Vlcgnte 18.08.2021 HT a investigador con
clinica después de la estabilizacién Ballesteros, Alejandro .
. . . . , las observaciones
posterior-anterior en fracturas Urzua, Ignacio Farias,
” _ . el 07.09.2021
toracolumbares”. Cristobal del Pino
Nivel de autonomia personal y
partlapa_(:lon souola!:)oral de personas TQ Maria |.sabel Mfeneses CEC/18/2021
sobrevivientes a Covid-19 grave, Diaz, TO Ximena Diaz HT
17 . . . . 25.08.2021 Aprobado
atendidas en el Hospital del Trabajador | Ramirez, TO Lorena 14/10/2021
durante los meses de Mayo a Julio del Lemus Lopez
2020.
Complicaciones médico-quirurgicas y su . .
Dres.: ) Vall
impacto en el retorno laboral durante el G;i\szék:zlmsibzst?;s CEC/20/2021
18 seguimiento de pacientes con o ’ . 13.09.2021 HT Aprobado
L, . Mufioz Nieto, Sr Ariel
amputacion mayor de extremidades 19.11.2021
. . Castro Lara
inferiores en el HTS
Contribucidn del farmacéutico clinico
como miembro del programa de CEC/02/2022
19 optimizacion de antimicrobianos en Marcelo Urtubia Evert 14.09.2021 HT Aprobado
aspectos econdmicos y clinicos en un 01.02.2022
hospital traumatoldgico.
Luxofracturas de Lisfranc con y sin Dres.:Gonzalo Bastias, CEC/13/2022
20 combromiso naviculocuneifor\r/ne Felipe Amoedo, Patricio 21.10.2021 HT Aprobado
P Fuentes. 20.07.2022
Retirado por los
Autores: Dr. Testa
envia correo a CEC-
HT, comunicando
., ., Dres. Daniel Testa Bass, la suspension de la
Prevencion de depresidn post . . o
. Jose Luis Felmer Fierro, HT realizacion del
21 traumatismo encefalocraneano con uso . , 21.10.2021
de sertralina Lisette Araya Alcantaray proyecto,
Victor Barrientos Labra 25.11.2021. Carta
repuesta enviada
el 27.12.2021 EN
ESPERA DE
INVESTIGACION
Dres.: Al Teli :
Resultados en tratamiento de retardo res.: Alberto ?.Ias’ . Observado
. - Aleksandar Munjin, José Proyecto devuelto
22 de consolidacion y no union de fracturas . . . 22.11.2021 HT . .
. Miguel -Rojas, Gabriela a investigador con
subtrocantericas. .
Godoy las observaciones
Dres.: Marco Cartaya,
ii:c?:igculg\cllicc)z szro Ezl;oTtansferencia de ,":Anil;:iC(;OH\;T'ZiZS’FeII e CEC/03/2022
23 ; 12, reltp 26.11.2021 HT Aprobado Carta
Pectoral Menor y Ligamento Turner, Joaquin Avila,
. . , 10.02.2022
Coracoacromial. Serie de casos. Martin Contreras,
Cristobal del Pino
Cprnpllcauones en frac'turas de pilén Dres.: Fi’onzalol Bastias, CEC/04/2022
tibial C3. RAFI convencional versus Sebastidn Sepulveda,
24 o . . . " 06.12.2021 HT Aprobado Carta
manejo minimamente invasivo con Sergio Bruna, Patricio 14.02.2022

fijador circular hexapodo.

Fuentes
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Fijador externo circular como método Egi;';tgznszzlouﬁ/ae?:s’ CEC/05/2022
25 de tratamiento para artrodesis compleja Sergio BrunapPatrici’o 06.12.2021 HT Aprobado
de tobillo. Serie de casos. & ! 14.02.2022
Fuentes
Sres.: Alexei Franulic,
Lo do oot cnenkad | it o Gt cecoyzoz
26 " : guez, Tom: | 06.12.2021 HT Aprobado
postraumatico en pacientes Andrea Mangini,
. . - 21.01.2022
accidentados laborales. Valentina Gajardo y
Victor Barrientos
Manejo quirdrgico de la Luxacidn )
Acromioclavicular en poblacién bajo Egst'c.)rlm\iﬂcf,r’-\cr(z::rmfrtin CEC/08/2022
27 compensacion laboral: Placa gancho vs L 24.12.2021 HT Aprobado
. ., L. Contreras, Cristdbal del
sistema de suspension. Ensayo clinico . 13.04.2022
. Pino
randomizado.
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 a
disposicion publica, acompafiando el Reglamento Interno del Comité, en el sitio web del Hospital del
Trabajador - ACHS:
[https://www.hospitaldeltrabajador.cl/nosotros/comite-de-etica-cientifica].
DR. RICARDO ROA GUTIERREZ NANCY DROGUETT JORQUERA
Presidente del CEC Ministro de Fe
RRG/NDJ/xa
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