Memoria del Comité Etico- Cientifico

MEMORIA DE ACTIVIDADES ANO 2016 DEL COMITE DE ETICA CIENTIFICO

El CEC del Hospital de Carabineros, fue creado mediante resolucion N°544, 15 de

Noviembre afo 2013.

Su funcién es la proteccién de los derechos de los pacientes en estudios clinicos en

que participen seres humanos del Hospital de Carabineros.

El CEC se reunié semanalmente durante el afio 2016 segun consta en las actas
respectivas, en horario de mafiana, todos los dias jueves de cada semana desde el
07 de enero al 29 de diciembre de 2016.

Temas abordados en las reuniones:

1. Se trabajo durante todo el afio en la recoleccion de antecedentes para
presentar al Ministerio de Salud para la certificacion del CEC

2. Se obtuvo de la Direccion del Hospital la autorizacion para cambio oficial de
oficina, ubicada en sector contiguo a la Farmacia de la Cooperativa de
Carabineros, donde antiguamente se efectuaba las campanas de
vacunacion. La oficina posee capacidad suficiente para realizar reuniones
con Comité en pleno con invitados y se ha acondicionado con el mobiliario
necesario para su funcion.

3. Dra. Alma Mufioz propone para el afio 2017 hacer curso de Metodologia de
la Investigacion, abiertos a los alumnos de la Universidad Mayor que hacen
su formacion en el HOSCAR y a los médicos del establecimiento.

4. E| CEC aprobé incorporacion como nueva integrante del Comité ala EU de
Vacunatorio Srta. Gloria Flores. Se enviaron antecedentes al Sr. Director
para realizar la resolucion correspondiente.

5. En la nueva resolucion de constitucion del CEC se pidié designar la Vice
Presidencia por unanimidad, a Dr. Juan Carlos Sanchez

6. En investigacién interna del Comité, se detect6 estudio de investigacion que
se estaba realizando sin hacer sido validado por el comité, y que habia sido
autorizado por la sub direccién médica. A raiz de esta situacion se hizo un
catastro de todos los estudios que se estaban realizando en los servicios
para normalizar los procedimientos.

7. En mayo de 2016 la Dra. Alma Mufioz miembro del CEC y Jefa de Oficina de

Investigacién, tuvo entrevista con Gral. de Sanidad Dra. Patricia Nilo
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Valledor, a quien informé de las actividades que se estaban llevando a cabo
en ambas entidades.

8. Se solicito a Comité de Etica de investigacion del Area Oriente listado de
estudios solicitados por investigadores del Hospital de Carabineros y se
activd seguimiento de estudios aprobados por CEC Hoscar para conocer
estado de avance.

9. Se solicité a Dr. Juan Carlos Sanchez la confeccion de Codigo de Conducta
del Comite.

10.El 21 de julio 2016 se habld telefénicamente con Dra. Ximena Luengo
encargada de los CEC a nivel ministerial quien informé el procedimiento para
envio de documentos y ser acreditados.

11.Durante varias sesiones del afio se trabajé en la actualizacion del reglamento
interno del Comité para cumplir con todos los contenidos exigidos por el

organismo certificador del Minsal.

Actividades de Educacion

1. “Curso de capacitaciéon en Metodologia en la Investigacion se dejé como
programa pendiente para 2017-2018.

2. El 30 de Julio 2016 se efectud Il Seminario de Bioética del Hospital De
Carabineros con la invitacion de los miembros de los Comités de Etica de las
FFAA y Carabineros. Concurrieron como docentes Invitados los Bioeticistas
Dr. Juan Pablo Beca y Dra. Lorna Luco de la Universidad del Desarrollo. Se
abordaron en general temas de CEA y se toco tangencialmente tema de
investigacion.

3. Se decide programar para el afio 2017 lll Seminario con temas de CEA y
CEC.

Estudios Clinicos Evaluados durante Afo 2016

Trabajos de investigacion: 1

Investigadora: TM Maria Belén Norambuena Solis

Titulo: “Determinacion del perfil de los resultados del examen oftalmologico para
establecer el Diagnostico inicial de Glaucoma de Tension Normal en pacientes de
la Unidad de Oftalmologia
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Fecha: 19 de Mayo 2016 — Aprobado

Reporte de casos: 4
Investigador: Dr. Felipe Serman

Titulo: “Tuberculosis peritoneal. Presentacion clinica como cancer ovarico

avanzado”

Fecha: 6 de Abril 2016 — Aprobado

Investigador: Dr. Nigel Murray
Titulo: “ Hiperpigmentacion de la lengua asociada a Hidroxiurea®

Fecha: 5 de Mayo 2016 — Aprobado

Investigador: Dr. Nigel Murray

Titulo: “ CD 19(+) CD 56(-) Mieloma en paciente con fracaso a dos ciclos de terapia

inmunosupresora para anemia aplastica "

Fecha: 17 de Mayo 2016 — Aprobado

Investigador: Dr. Nigel Murray

Titulo: “Hemofilia adquirida en una mujer de 75 afios con Artritis Reumatoide: Un

caso clinico y revision de la literatura”

Fecha: 30 de Noviembre 2016 — Aprobado

Dr. Luis/Lira Weldt
Presidente del Comité de Etica Cientifico

Hospital de Carabineros.

Santiago, 1 de Mayo 2017.
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MEMORIA DE ACTIVIDADES ANOS 2015 DEL COMITE DE ETICA CIENTIFICO

El CEC del Hospital de Carabineros, fue creado mediante resolucion N°544, 15 DE
Noviembre afio 2013.

Su funcion es la proteccion de los derechos de los pacientes en estudios clinicos
en que participen seres humanos del Hospital de Carabineros.

El CEC se reunié semanalmente durante el afio 2015 segun consta en las actas
respectivas, en horario de mafiana, todos los dias jueves de cada semana desde
el 29 de enero al 31 de diciembre de 2015.

Temas abordados en las reuniones:

1. Invitacién a la reunion del 29/01/15 al Sr Director del Hospital Coronel (S)
don Freddy Jalil Latrille. Se abordaron en esta reunion los siguientes
temas: 1) importancia de la investigacion Clinica en el Hospital de
Carabineros 2) Necesidad de contar con una Oficina de investigacion, que
se complementara con el comité 3) Solicitud de modificar el organigrama en
que la dependencia del CEC y la Oficina de Investigacion dependieran de la
Direccion del Hospital. EI Dr. Jalil hizo un reconocimiento de la funcion del
CEC y se comprometié a colaborar para solucionar obstaculos con el objeto
de lograr un mejor funcionamiento.

2. Se analizé el tema del “asentamiento informado” que debe ser aplicado en
la investigacion de pacientes pediatricos mayores de 10 afos

3. Visualizacién de actividades del CEC a través de portal de la pagina web
del Hospital de Carabineros.

4. En relacion de un o6ptimo funcionamiento del CEC los integrantes deben
tener horario asignado para esta funcion y respetado por sus respectivos
servicios.

5. Considerando las dificultades de comunicacion del CEC con la Direccion y
los diversos estamentos, se solicitd implantar sistema de documentacion
electrénica para que el CEC pudiera tener una presencia normal dentro del
sistema informatico del Hospital (Intranet).

6. Se efectué cambio de integrantes del CEC. Dra. Lily tomo cargo de Vice-
Presidenta en reemplazo de la Dra. Silvia Olmedo quien presentd su
renuncia por acogerse a retiro Institucional.

7. Se solicit6 a la direccion tuviera a bien, disponer una linea telefonica
exclusiva para el CEC, asi también una impresora.

8. Con fecha 23 de marzo 2015 se comunicé la noticia de la creacioén de una
Oficina de Investigacion para el Hoscar y la Red de Salud que dependera
de Servicio de Sanidad. Se hara cargo de ella la Dra. Alma Murioz. Esta
oficina se comunicara con CEC de acuerdo a flujograma creado para esta
funcién.
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9. En espera de la Acreditacion Ministerial del CEC del Hospital de
Carabineros, se resolvi6 que toda investigacion que se hiciera en el
HOSCAR durante este tiempo, fuera derivada al CEC del Area Oriente. Una
vez validado el estudio deberia ser presentado al CEC del Hoscar para
toma de razoén del estudio y presentada al Director del Hospital. Por este
tiempo el CEC solo estaria en condiciones de analizar estudios
observacionales y casos clinicos.

10.La direccion del Hospital asigné a la secretaria Srta. Jennifer Paineman
para que cumpliera labores en Comité de Etica conjuntamente con oficina
de Infecciones intrahospitalarias.

11.A solicitud de la oficina de calidad se procedié a unificar documentos sobre:
Reglamento de funcionamiento del CEC y Protocolo con manual de
procedimiento de investigacion con seres humanos en el Hospital del
Carabineros.

12.Con fecha 3 de diciembre 2015 se realizé reunion con el nuevo director del
Hoscar, Coronel Ricardo Contreras para darle a conocer la funcién del CEC
en el Hospital de Carabineros.

Actividades de Educacion

1. Dra. Alma Mufioz propuso para los proximos afios efectuar “Curso de
capacitacion en Metodologia en la Investigacion.

2. Reunién con Sub Director Médico y Jefes de Servicio con Presidente y
abogada del CEC. Se hizo una actividad de informacion y consulta sobre rol
del CEC en el Hospital de Carabineros.

3. Se realizaron exposiciones informativas calendarizadas en las diferentes
reuniones clinicas del Hospital donde se dio a conocer funciones del CEC
en el Hoscar, con buena receptibilidad de parte de los médicos.

4. Se preparo jornada educativa del Hospital de Carabineros para realizarla en
2016

5. Se acordd preparar un formulario para presentaciéon de casos clinicos que
distintos Congresos y Jornadas cientificas.

Estudios Clinicos evaluados durante afio 2015

1. Proyecto Fondecyt.
Titulo: FONDECYT regular n® 1140114 Inteligencia fluida, cognicion social y
cambio de perspectiva como predictores de adaptabilidad psicosocial en
contextos vulnerables”
Investigador Responsable: Socidlogo Sr. David Huepe A.
Fecha Presentacion
Estado: Aprobado, con fecha 26 de Noviembre de 2015.

2. Reporte de Caso Clinico
Titulo “Analisis Cito-Histologico de caso clinico controversial”.
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Investigador Responsable: Tecnoélogo Medico Sr Aldo Mufioz Inostroza,
Fecha Presentacion
Estado: Aprobado, con fecha 26 de Noviembre de 2015.

3. Trabajo de Investigacion
Titulo: Estudio comparativo entre inyecciones puntual y circunsferencial en
el bloqueo ciatico-popliteo subparaneural
Investigador Responsable: Dra. Francisca Bernucci y Dra. Andrea Gonzalez
Segovia
Fecha Presentacion
Estado: Aprobado

4. Trabajo de Investigacion
Titulo: “Volumen efectivo minimo de lidocaina- bupivacaina para bloqueo de
nervio ciatico subgluteo guiado por ecografia”
Investigador Responsable: Dra. Francisca Bernucci y Dra. Andrea
Gonzalez Segovia
Fecha Presentacion
Estado: Aprobado

5. Trabajo de Investigacion
Titulo: Encuesta dirigida al personal de Salud del Hospital de Carabineros
(Hoscar) y de la Red de Salud Médico — Dental en relacion al desarrollo de
investigacion biomédica
Investigador Responsable: Dra. Alma Munoz
Fecha Presentacion
Estado: Realizado

Dr. Luis Lira Weldt
Presidente del Comité de Etica Cientifico

Hospital de Carabineros.

Santiago, 28 de Septiembre 2016.
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