EI CEC del Hospital de Carabineros, fue creado mediante resolucion N°5448, 15 de
noviembre afio 2013.

Su funcién es la proteccion de los derechos de los pacientes que participen en estudios
clinicos que se realicen en el Hospital de Carabineros y en la red de Salud de Carabineros,
en los cuales exista participacion de seres humanos segun la reglamentaciéon nacional e
internacional.

Durante el afio 2023 el CEC se reunié semanalmente los dias miércoles por via telematica,
en forma presencial y modalidad hibrida, segun consta en las actas respectivas, en horario
de 11:30 a 13 horas.

Numero sesiones realizadas: total =46 sesiones (zoom y presencial)
Temas relevantes tratados en las sesiones:

1. Inicio de reuniones del afio 04/01/2023
El 11/01/2023 se inicia estudio de protocolo “Eficacia de tres dosis de vacuna viva
atenuada contra Rotavirus 11GE (Rotavac 5 D) en lactantes chilenos. Presentado
por Dra. Natalia Conca de la U de Chile. Estudio multicéntrico de Laboratorrio Barac
(India) liderado en el pais por la U de Chile. Estudio ya realizado en La India y
Pakistan

3. 01/03/2023 Se solicita que estudio mencionado tenga co-investigador del Hospital
de Carabineros para considerar su realizacion.

4. 15/03/2023 Se analiza reporte de caso enviado por Dr. Nigel Murray de Unidad de
Hematologia Hoscar.

5. Se toma conocimiento de que el Vacunatorio del Hoscar se encuentra acreditado
ante autoridad sanitaria para poder realizar estudio de Rotavac.

6. Se informa de cambio del Director del Hospital de Carabineros por traslado a otra
Unidad de Santiago de la autoridad anterior. Asumié en calidad de subrogante
Coronel de Carabineros Veronica Cruzat Gattoni que luego fue confirmada en el
cargo como titular.

7. En esa misma fecha La Dra. Carolina Aqueveque Astudillo solicita retiro temporal
del CEC por viaje a Reino Unido donde espera instalarse junto a su familia.

8. 31/03/2023 EI CEC es recibido por Directora del Hospital a quien se le present6
informacion sobre CEC y sus miembros.

9. 19/04/ 2023 se hace reuniéon ampliada del CEC con invitacion a la jefa del Servicio
de Pediatria para conocer la factibilidad de la Unidad de Vacunatorio para realizar
estudio de vacuna Rotavac. En esta oportunidad Dra. Alma Mufioz experta en
investigacién, manifestd sus aprehensiones en torno al uso de placebo en este
estudio, considerando que en protocolos actuales en nifios no se recomienda uso
de placebo. Para salvar esta inquietud se decidi6é consultar al CEC de la U de Chile
que dio a probacion previa al estudio. La gestion que se cumplié a través de
comunicacion con la Presidenta del CEC de U de Chile Dra. Lucia Cifuentes Ovalle.

10. 26/04/2023 se realizé reunién Sr Daniel Madrid Soto representante del Comité de
Enlace con los Hospitales para Testigos de Jehova — Santiago Sur. Se entregé
informacién sobre el trabajo que realiza este Comité para considerarlo en
situaciones futuras en que participen pacientes Testigos de Jehova que requieran
intervenciones sanitarias en Hoscar.

11. 24/05/2023 se comienza analisis de estudio presentado por Neurdlogo de Urgencia
Hoscar Dr. Alex Flores sobre andlisis de puntos sensibles del encéfalo para
diagnéstico diferencial de cefalea funcional y jaqueca en pacientes de urgencia. Se
informd a investigador que debia solicitar formalmente al CEC dispensa para no
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realizar consentimiento informado para el estudio retrospectivo de fichas de
Urgencia

12. 7/06/2023 se informa al CEC que la Dra. Carolina Vidaurre de pediatria sera la co-
investigadora a nivel del Hoscar para estudio de vacuna Rotavac.

13. Se comienza analisis del estudio de tesis Doctoral de la investigadora Psicéloga
Patricia Santibafiez del Cesfam de Puerto Montt. Se le solicité documento de
autorizacion del Jefe de Cesfam para realizar el estudio. Se establecié contacto por
plataforma zoom con la investigadora para que el CEC hiciera consultas aclaratorias
del estudio. Se le sugiri6 ademas que se comunicara con el General Jefe de zona
para informarle sobre el estudio en el personal de la regién.

14. 22/06/2023 participacion del presidente del CEC Hoscar en encuentro Ministerial de
CEC del pais donde se impartieron lineas directrices a seguir.

15. 28 /06/2023 Se inicia estudio de protocolo: “Cotilo doble movilidad monoblock”
enviado por Dr. Felipe Sandoval del Servicio de Traumatologia

16. 5 /05/2023 se dio aprobacion a estudio del Neurélogo Alex Flores titulado “Relacién
entre la palpacién de puntos sensibles y el diagnéstico diferencial de crisis de
migrafia y crisis de cefalea tensional. Estudio retrospectivo.

17.12/07/2023 se inicia estudio de protocolo enviado por Infectéloga Dra. Sofia Palma
titulado “Infeccién por Stafiloccocus aureus meticilino resistente de la comunidad
portadores de leucocidina de patrén Valentine. Una serie de casos.”

18. 16/08/2023 se incorpora a CEA la Sra.EU Rocio Garcia de Unidad de Infecciones
Intrahospitalarias. Sera invitada externa en algunas sesiones del CEC a modo de
aporte y auto-formacion.

19. 31/08/2023 Visita inspectiva de Srta. Karen Barrientos al CEC por parte de SEREMI.
Estan todos los antecedentes a la vista, dejando acta con observaciones para
mejorar. Informa que para afio 2024 corresponde visita de re-acreditacion, la cual
debe ser solicitada a través de plataforma disefiada para este efecto en Minsal, con
un mes de anticipacion.

20. 11/10/2023 Se toma conocimiento extra oficial que el trabajo de la Psicdloga
Patricia Santibafiez de Cesfam de Puerto Montt, que fue aprobado por el CEC y
ademas aprobado por la Direccion del Hoscar fue suspendido para su ejecucion por
parte del Jefe de la Red de Salud Coronel Aburto. Esto crea un inconveniente en el
funcionamiento del CEC en relaciéon a la Red de Salud de Carabineros. Se debera
aclarar este punto para llegar a acuerdos y de este modo evitar nuevos conflictos
en el futuro.

21.22/11/2023 Se ha comenzado la actualizacién del Reglamento de funcionamiento
del CEC ya que por fecha de emisién corresponde hacerlo. Se han encomendado
tareas para participacién de miembros del CEC para este efecto.

22.29/11/2023 el CEC ha decidido delegar la firma de los consentimientos informados
de los estudios clinicos por parte del Director, en la figura del jefe de Servicio del
investigador. Esto quedara establecido en la actualizacién del Reglamento CEC.

Cursos de actualizacién de los miembros del CEC periodo 2023
Dr. Luis Lira W.

e Curso Multidisciplinario Psico-Neuro Reumatologia 21 — 22 abril 2023 SOCHIRE.

e Seminario -Taller “Fortalecimiento de Comités de Etica Cientifica y su acreditacion:
buenas practicas y lecciones aprendidas”. 20 — 21 de junio 2023 Ministerio de Salud.

e Xlll Seminario de Bioética “Una Bioética para la Sociedad” Academia Chilena de
Medicina 7 agosto 2023.
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EU. Alexis Toro Tapia:

e Continda su segundo afio de Magister en Bioética en UDD. En preparacion de tesis

Dra. Susana Mansilla Pérez: Participa en los siguientes Cursos y Seminarios.

e Seminario: “Las TIC's (Tecnologias de la Informacién y Comunicacién) como
herramientas en los Comités de ética en Investigacion, 24.02.2023"

e Curso: “Investigar: una tarea maravillosa 22 y 23.03.2023"

e Seminario; “Revision Etica de un CEC: aspectos criticos, seguimiento y
consentimiento informado electrénico en Investigacién Clinica, 26.04.2023"

e Curso: “Intensivo Internacional de Bioética, desde 08.al 17.05.2023"

¢ Seminario “Reclutamiento y Retencion der pacientes: Desafios y Oportunidades,
25.08.2023"

e “Segunda Jornada de Formacién Etica en Investigacién Clinica Modalidad Virtual,
Guadalajara, Jelisco, México 30.08.2023"

e “Segunda Jornada de Investigacién Clinica Modalidad Virtual, Guadalajara, Jelisco,
México 30.09.2023"

e “Jornada Manejo de fin de Vida Paciente y Familia. Abordaje y Herramientas para
Profesionales de la Salud, 08.09.2023"

¢ Congreso Internacional de Bioética “Nuevos paradigmas de la Bioética del Siglo XXI,
realizado el 10, 11 y 12.11.2022"

Integracion de nuevos integrantes al comité: SI NO_ x

Desvinculacién Integrantes al Comité: SI__x__ NO

Dra. Carolina Aqueveque Astudillo por termino de contrato con Hospital de Carabineros y
traslado al Reino Unido con su familia.

Actividades de Educacion:

1. Participacion del Comité en actividades educativas: Sl NO_x

No fue posible encontrar fecha disponible el 2023. Se decidié programar una
actividad tipo Seminario para primer Semestre del 2024.

2. Asistencia a reuniones virtuales en relacién a aspectos éticos en atencion sanitaria
de la UDD
3. Actividades de capacitacion de miembros del comité: SI __X NO

Dr. Luis Lira y Dra. Mansilla asistencia a reuniones por zoom de la UDD

EU. Sr Alexis Toro: finalizando Magister de Bioética Clinica UDD en etapa de tesis.

4. Actividades de capacitacién dentro de |las sesiones del comité

SI_X NO Reunion de temas y casos clinicos presentados por Dra. Susana
Mansillay EU Alexis Toro
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PROYECTOS DE INVESTIGACION.

Numero total de Proyectos de Investigacion analizados por el Comité:
Numero de Proyectos aprobados: 06

Numero de Proyectos rechazados: 0

1.- Titulo: “Eficacia de tres dosis de vacuna oral viva atenuada contra el rotavirus
11Ge (Rotavac 5d) en lactantes Chilenos”

Investigador Responsable: Dra. Natalia Conca U de Chile, Dra. Carolina Vidaurre Pediatra
Hoscar.

Fecha de aprobacién: 11.08.2023

2.- Titulo: “Relacién entre la Palpacion de puntos Sensibles Craneofaciales y el
Diagnédstico Diferencial de Crisis de Migrafia (M) y Cefalea tipo Tensional (CTT).
Estudio retrospectivo.

Investigador Responsable: Dr. Alex Flores y Alumno de medicina U Finis Terrae Mauricio
Errandonea.

Fecha de aprobacion: 07.06.2023

3.- Titulo: “Salud Mental, factores de riesgo psicosocial y personalidad resistente:
Disefio de un sistema de Evaluacion Preventiva de Salud Mental para la Policia de
Carabineros de Chile”

Investigadora responsable: Psicdloga Patricia Santibafiez Fernandez, Cesfam Puerto Montt
Fecha de aprobacién: 28.06.2023

Nota: protocolo aprobado por el CEC y la directora del Hoscar. Fue suspendido por
autoridades de la Red de Salud de Carabineros. No se informan motivos de esta
suspension. La investigadora principal esta en antecedentes de esta situacion.

4.- Titulo: “Cotilo doble Movilidad monoblock, experiencia y seguimiento en tres
hospitales de Santiago de Chile”

Investigador principal Dr. Felipe Sandoval Gallardo, Traumatélogo del Hoscar.

Fecha de aprobacién: 07.07.2023

5.- Titulo: “Infeccion por Staphylococcus aureus meticilino resistente de la
comunidad portadores de leucocidina de patrén Valentine, una serie de casos”
Investigadora principal: Dra. Sofia Palma Infectéloga del Servicio Medicina Interna Hoscar
Fecha de aprobacién: 16.08.2023

6.- Titulo: “Relacion entre la Palpacion de Puntos Sensibles Craneofaciales y el
Diagnoéstico Diferencial de Crisis de Migrafia (M) y Cefalea tipo Tensional (CTT).
Estudio prospectivo

Investigador responsable: Dr. Alex Flores y Alumno de medicina U Finis Terrae Mauricio
Errandonea

Fecha de aprobacién: 17.01.2024

Reportes de Caso:

Numero total de Reportes de Caso analizados por el Comité: ( 1)
Numero de Reportes de Caso aprobados: (1)

Numero de Reportes de Caso rechazados: (0)
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Titulo: “Linfoma Intravascular presentado cémo falla endocrina multiple y revisiéon de
la literatura”

Investigador Responsable: Dr. Nigel Murray Servicio de Medicina (Hematologia) Hoscar.

Fecha de aprobacion: 26.04.2023

Conflictos de interés

Se presentaron Declaracion de conflictos de interés: S| _X NO

En estudios retrospectivo y prospectivo: “Relacion entre la palpacion de puntos
sensibles craneofaciales y el diagnéstico diferencial de Crisis de migrafia (M) y
Cefalea de tipo Tensional (CTT)”, la Dra. Nilda Becerra Simonetti, no participé en el
estudio ni la deliberacion de los protocolos por tener relacion de parentesco (madre) de uno
de los investigadores.

Resoluciones:

1. Resolucién Exenta N° 5448 de fecha 15.11.2013, Constitucién del CEC

2 Resoluciéon Exenta N° 3939 de fecha 20.08.2014, Actualizacion de los miembros.
3. Resolucion Exenta N° 792 de fecha 16.04.2019, Actualizacion de los miembros.
4

Resolucion Exenta N°2680 de fecha 23.06.2021, Actualizacion de los miembros.

Acreditacion de Seremi:
1. Resolucion Exenta N° 052171 con fecha 20.09.2017
2. Visitas de inspeccion: 31/ 08/2023

Santiago, 14 de febrero de 2024 .- \
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