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1. Introduccién:
En cumplimiento a la circular N°15 / 03 con fecha 27 de abril de 2016, tras acreditacion de un
Comité Etico Cientifico, en particular el correspondiente al Hospital San Juan de Dios de Santiago
(CEC-HSID), se realiza el resumen de las actividades realizadas por éste en el periodo

correspondiente al afio 2021.

2. Antecedentes generales CEC — HSID
El afio 2015 se incorpora al Hospital San Juan de Dios (HSJD) la Unidad de Investigacion y
Docencia, con la finalidad de potenciar el conocimiento cientifico en el establecimiento, y sobre todo
resguardar la seguridad de los pacientes; encargandose, ademds, de la coordinacién de los convenios
docentes asistenciales. Desde esa fecha, la unidad presentd un crecimiento exponencial, naciendo la
necesidad de contar con un Comité Etico Cientifico (CEC) con el objeto de potenciar y resguardar la

seguridad de la investigacidn cientifica local.

Con fecha 11 de abril de 2019, mediante resolucion exenta N2 1673 se constituye el CEC del
HSID, conformado por diversos profesionales del establecimiento, incluida una persona
representativa de la comunidad, permitiendo cubrir multiples perspectivas de revisién, discusion y

evaluacién de un protocolo de investigacién.

Con fecha 30 de octubre de 2019, mediante resolucidn exenta N2 024667, la secretaria Regional
Ministerial de Salud-Metropolitana otorga la acreditacion al CEC-HSJD, quedando habilitado para la
revision y aprobacién de protocolos de investigacidn cientifica en seres humanos. Por primera vez en

su historia el HSJD cuenta con en CEC propio.

3. Reglamento interno
Durante el afio 2021 el CEC-HSJD actualizd y se rige por su Reglamento Interno segun la
resolucion exenta N2 04276 del 26 de julio de 2021. Dicho reglamento, a su vez, se basa en las

siguientes leyes, reglamentos y normas técnicas:
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Constitucion Politica de Chile.

Ley N° 20.120 sobre investigaciones cientificas en el ser humano, su genoma, y prohibe
la clonacién humana.

Ley N° 19.628 sobre proteccién de la vida privada.

Ley N° 20.584 sobre los derechos y deberes que tienen las personas en relacién con
acciones vinculadas a su atencién en salud.

Decreto N° 144 de 19 de noviembre de 2010 que desarrolla y complementa la Ley
20.120.

Decreto N° 30 de enero del 2013 que modifica el DS 144.

Resolucidn Exenta N° 403 del 2013.

Tratados Internacionales ratificados por Chile sobre Investigacion Cientifica.
Reglamento de la Ley N° 22.120.

Norma General Técnica N° 57 y Norma Técnica N° 151 sobre regulacidn de la ejecucion
de ensayos clinicos que utilizan productos farmacéuticos en seres humanos, de mayo
de 2001 y sobre los estandares de acreditacién de los comités éticos cientificos, de Julio
de 2013, respectivamente, y elaboradas por el Ministerio de Salud.

Resolucidn Exenta N°. 183, 26 de febrero de 2016. Modifica resolucién N° 403 de fecha
11 de julio de 2013, del Ministerio de Salud, mediante la cual se aprobé Norma Técnica
N° 151 sobre estandares de acreditacién de los Comités Cientificos.

Declaracién de Helsinki “Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en Seres
Humanos”.

Normas de las “Buenas Practicas Clinicas” (GCP) establecidas por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) Por las Normas Eticas Internacionales para las Investigacion

Biomédicas con Sujetos Humanos (CIOMS, 1996).
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4. Planificacion estratégica 2021

Durante el afio 2021 el CEC-HSID, continud con los siguientes objetivos y estrategias de

funcionamiento:

e Mision: Aportar a la generacidn de nuevo conocimiento asegurando que los proyectos de

investigacidn se realicen ética y metodolégicamente en forma adecuada, protegiendo al

sujeto de investigacion.

e Visidn: Ser reconocidos a nivel nacional como referente en la revision, asesoramiento,

aprobacidn y seguimiento de proyectos de investigacion, resguardando la ética, llegando a

ser una organizacion capacitadora en investigacion cientifica de excelencia.

e Valores: Humanizacion, Confidencialidad, Respeto, Honestidad, Responsabilidad.

5. Miembros del Comité

De acuerdo con el reglamento vigente y segin Resolucién Exenta N°2162 de fecha 06 de mayo

de 2019, su actualizacidn a través de resolucion exenta N2 3455 del 26 de julio de 2019, y su ultima

actualizacion a través de resolucion exenta n®-022482022, el CEC-HSID esta conformado por los

siguientes miembros, quienes poseen horas/protegidas en el caso de funcionarios de la institucién, y

comprometidas para su integrante externo (Ver Tabla 1)

Tabla N° 1: Miembros del CEC - HSJD

Carolina Méndez Benavente | 13.903.107-5 | Médico Presidenta

Felipe Rosales Lillo 16-999.180-4 | Fonoaudidlogo Vice presidente

Ivan Olea Silva 11.366.457-6 | Quimico Farmacéutico Secretario

José Dofia Vial 16.610.937-K | Abogado Miembro

Ménica Acevedo Leyton 10.924.029-K | Miembro de la comunidad | Miembro de la comunidad
Pedro Rojas Roman 16.024.040-7 | Psicdlogo Miembro

Tamara Pulgar Vargas 16.394.219-4 | Enfermera Miembro

Walter Avendafio Jara 10.026.841-8 | Ingeniero Biomédico Miembro
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6. Actividades desarrolladas
A. Acreditacion por parte de SEREMI de SALUD
Con fecha 29 de julio de 2021 se recibe visita de Srta. Karen Barrientos de la SEREMI Region
Metropolitana, para segunda visita inspectiva de acreditacién, conforme a Circular. N°
151032016, constatando conformacidn de integrantes, actas de reunion, listado de proyectos

revisados y nuevas dependencias.

B. Actividades de Formacion
a. “Diplomado en Metodologias Emergentes en la Investigacién-en Salud” Universidad del
Desarrollo. Cursado y aprobado por: Sr. Felipe Rosales, Sr. Pedro Rojas, Sr. Walter Avendaiio,
y Sr. Ivan Olea.
b. “Diplomado en Metodologia de la investigacion Cientifica” Sociedad Chilena de

Pediatria. Cursado y aprobado por Sra. Carolina Méndez y Sr. lvan Olea

C. Actividades de extensidon
a. Contacto e informaciones
El CEC-HSID mantiene un banner en el sitio web del Hospital San Juan de Dios, como
medio para relacionarse con los investigadores y la comunidad. En él se mantiene
informacién  actualizada en relacion normativa en estudios clinicos nacional e
internacional, a los protocolos revisados, requerimientos solicitados, reglamento del
CEC- HSID, presentacién de sus integrantes, copia de memoria anual, y toda la
informacién necesaria para que sea visitada por investigadores y participantes. Ademas,
se cuenta con un correo electrdnico para recepcion y envio de informacion oficial.

Pagina web: http://www.hsjd.cl/web/comite-etico-cientifico/

Email: cec.hsid@redsalud.gov.cl
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D. Recepcion de solicitudes de revision

Durante el afio 2021, se realizé un total de 42 sesiones de trabajo, en modalidad presencial,
remota o hibrida, entre sesiones regulares y aquellas convocadas de forma extraordinaria. Cada
sesion fue citada con tabla definida, con evaluacién de temas tales como: nuevos estudios
ingresados para revisién de documentacidn pertinente, analisis de cada estudio para decisién

plenaria, nuevos casos clinicos a analizar, temas de funcionamiento del CEC-HSJDy. varios. En

cada revision se aplicaron las pautas correspondientes y se generaron las actas respectivas.

El CEC-HSID logrd reunirse semanalmente de acuerdo a la tabla N° 2 con un cumplimiento del

80.7% de lo proyectado para el afio 2021.

Tabla N° 2 Reuniones realizadas aiio 2021

N° reuniones N° (%) de reuniones
proyectadas realizadas
Reuniones semanales 52 42 (80.7%)

En estas sesiones se ha evaluado de forma regular (en presentacién plenaria) un total de 58

estudios, cuyos estados al 2021 se detallan en la tabla N° 3

Tabla N° 3 Estado de protocolos recibidos durante 2021

Estado de protocolo N° de protocolos %
Aprobado 39 67,2%
Aprobado sujeto a modificacion 4 6,9%
Desistido 5 8,6%
Documentacién pendiente 7 12,0%
Rechazado 3 5,3%

TOTAL 58 100%
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PROTOCOLOS VERSUS ESTADO SEGUN REVISION PERIODO 2021 CEC — HSJD

N° [Fecha de Ingreso. Titulo del estudio Ndmero d € Investigador Responsable Estado final 2021 Fecha de aprobacién
Protocolo asignado
63 04/01/2021 Utilidad de los anticuerpos especificos de miositis en dermatomiositis |Protocolo 63 Mabel Ladino 15/07/2021
juvenil en un estudio multicentrico, Santiago Chile
64 15/12/2020 Caracterizacion de la poblacion con artritis idiopatica juvenil Protocolo 64 Mabel Ladino Desistida
controlados entre los afios 2010-2020 en el Hospital San Juan de Dios,
Santiago de Chile
65 22/12/2020 Encuesta sobre patrones de practica fonoaudioldgicos para la Protocolo 65 Natalie Ballentine 26/01/2021
evaluacion e intervencion en disfagia orofaringea en adultos en Chile
66 08/01/2021 Perfil Clinico de los pacientes en rehabilitacion por amputacion de  |Protocolo 66 Catheryne Pefia 11/03/2021
extremidad inferior en el Hospital San Juan de Dios
67 18/01/2021 Caracterizacion de las vasculitis primarias en pacientes pediatricos Protocolo 67 Mabel Ladino 09/12/2021
diagnosticados entre el afio 2015y 2019, Hospital San Juan de Dios.
68 Doc pendiente |Estudio de prevalencia de infeccidn por virus de |a hepatitis Cen Protocolo 68 Ximena Morales Desistida
pacientes del policlinico de gastroenterologia y funcionarios de un
Hospital Pablico de nivel terciario.
69 19/03/2021 Amiloidosis cardiaca en Chile. Cémo mejorar su correcto diagndsticoy |Protocolo 69 Maria Cristina Ramirez 05/08/2021
manejo en las primeras etapas. Un registro prospectivo multicéntrico Guzman
70 25/02/2021 Identificacion de las necesidades educativas y principales fuentes de Protocolo 70 Carolina Salazar Aprobada sujeta a 11/03/2021
informacion de los cuidadores de nifios con cancer, atendidos en los 15 modificaciones
hospitales publicos pertenecientes al Programa Infantil de Drogas
Antineopldsicas (PINDA)
71 Doc pendiente  [Steroids in alcoholic hepatitis: is there a meld/discriminant function Protocolo 71 Pamela Yaquich Saud Documentacién pendiente
Value for futility? A retrospective and multicentric study
72 Docpendiente  |Estudio de prevalencia de la infeccién por Virus de la Hepatitis Cen Protocolo 72 Pamela Yaquich Saud Desistida 19/11/2021
pacientes de policlinico de Gastroenterologia y funcionarios de un
Hospital Publico de nivel terciario
73 15/03/2021 Caracterizacion de pacientes pediatricos con diabetes mellitus tipo i Protocolo 73 Carolina Wong
(DM1) usuarios de microinfusor de insulina con sistema integrado.
Unidad de nutricién y diabetes infantil del Hospital San Juan de Dios
74 29/03/2021 Resultados de biopsia pulmonar quirdrgica en enfermedad pulmonar  |Protocolo 74 Ruben Alejandro Valenzuela
intersticial difusa en Hospital San Juan de Dios. Revisidn de 10 afios Matamala
75 29/03/2021 Duelo de madres y padres ante la vivencia de un aborto esponténeo en |Protocolo 75 Barbara Padilla
el primer trimestre de gestacion
76 30/03/2021 Tiempos de espera para el tratamiento del Vértigo Posicional Protocolo 76 Cristian Barraza
Paroxistico Benigno en un servicio de salud publica de la Regién
Metropolitana, Chile
77 24/05/2021 Clinical and epidemiological characterization of hepatocellular Protocolo 77 Pamela Yaquich Saud Aprobada sujetaa
carcinoma in Chile. A multicentric national survey modificaciones
78 Docpendiente [Rehabilitacion vestibular a través de telemedicina en contexto de Protocolo 78 Cristian Barraza Aprobada sujetaa
pandemia: experiencia en el Hospital San Juan de Dios modificaciones
79 14/04/2021 Microbiologia de pacientes controlados en centros de atencién Protocolo 79 Leticioa Jakubson
chilenos para Fibrosis Quistica y su asociacion con factores clinicos y
2 loc: Cetrudi LiicAntrica d iminnta da o
80 21/04/2021 Evaluacién de la efectividad de un algoritmo farmacogenético para la Protocolo 80 Elena Nieto
dosificacion de acenocumarol en pacientes con fibrilacién auricular
para mejorar la calidad de la profilaxis antitrombética
81 04/05/2021 Caracteristicas deglutorias en pacientes traqueostomizados con y sin Protocolo 81 Felipe Rosales Lillo
diagnostico SARS-COV-2 asociadas al uso de vélvula de fonacién
82 12/05/2021 Caracteristicas de la derivacion de pacientes Protocolo 82 Cristina Riederer
ambulatorios a Terapia Ocupacional
en un Hospital Pablico chileno
83 02/06/2021 Registro Clinico para Retinoblastoma - RBNET Protocolo 83 Diego Ossandon
84 11/05/2021 TAMIZAJE DE GLAUCOMA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES Protocolo 84 Alan Wenger Weber
AUTOINMUNES
85 11/05/2021 Trabeculectomia con derivacion supracoroidea en ojos ciegos Protocolo 85 Alan Wenger Weber
dolorosos secundarios a glaucoma
86 19/05/2021 Representaciones sociales de actores relevantes vinculadas con las Protocolo 86 Adela Montero Desistida
principales barreras a las prestaciones garantizadas en la Ley 21.030,
que despenaliza lainterrupcién voluntaria del embarazo por tres
causales en Chile
87 Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, sobre la administracién de |Protocolo 87 Pablo Rodriguez Desistida
quimiorradioterapia con o sin pembrolizumab para el tratamiento de
céncer de cuello uterino
88 [01/06/2021 COMPARACION DE COSTOS DE PROTESIS VERSUS LICENCIAS MEDICAS  [Protocolo 88 Catheryne Pefia
DE PACIENTES AMPUTADOS DE MIEMBRO INFERIOR EN UN HOSPITAL
PUBLICO CHILENO
89 01/06/2021 Efecto de las estatinas sobre la inflamacién y la funcién cardiaca en Protocolo 89 Miren Edurne Bernarda
pacientes con enfermedad de Chagas crénica: Estudios fisiopatolégicos Agustina Urarte Izeta
en un ensayo clinico multicéntrico de prueba de concepto
90 02/06/2021 Deglucidn post extubacion de pacientes criticos con y sin diagndstico Protocolo 90 Felipe Rosales

de SARS-CoV-2 durante pandemia COVID-19
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PROTOCOLOS VERSUS ESTADO SEGUN REVISION PERIODO 2021 CEC — HSJD (cont.)

Fecha de Ingreso.

Titulo del estudio

Nimero de
Protocolo asignado

Investigador Responsable

91

01/05/2021

Implementacion y satisfaccion estudiantil de la aplicacion del
aprendizaje basado en problemas virtual/virtual (ABPv) en estudiantes
de kinesiologia de la asignatura Fisiopatologia en contexto pandemia
COVID-19, Universidad Andrés Bello.

Protocolo 91

Armando Diaz

92

09/07/2021

INFECCIONES FUNGICAS INVASORAS EN NINOS ONCOLOGICOS Y
PORTADORES DE APLASIA MEDULAR SEVERA

Protocolo 92

Ana Marfa Alvarez

93

20/07/2021

Evaluacién prequirdrgica de sindrome adherencial pélvico mediante
ecografia transvaginal en Hospital San Juan de Dios

Protocolo 93

Cristian Morales Sierra

20/07/2021

Ultrasonografia toracica por cirujanos: descripcion de indicaciones,
sensibilidad, y utilidad para la practica clinica

Protocolo 94

Diego Paredes

95

20/07/2021

Impacto de la inmunizacién contra SARS COV 2 en contactos
intrahospitalarios de COVID-19, Experiencia del Servicio de Medicina
HSJDD

Protocolo 95

Maria Ignacia Alvarez

96

19/07/2021

PERFIL NEUROPSICOLOGICO ASOCIADO AL DESEMPENO COGNITIVO
SECUNDARIO A TRATAMIENTO QUIMIOTERAPEUTICO EN EL HOSPITAL
SAN JUAN DE DIOS

Protocolo 96

Pedro Rojas

97

20/07/2021

Causas de ingreso neonatal en un hospital publico, de alta
lejidad, Santiago Metropolitano Occidente, periodo 2015-2020

Protocolo 97

Carolina Méndez

98

07/09/2021

Comprendiendo el Cuidado al Final de la Vida en Chile

Protocolo 98

Danitza Rodriguez

99

27/07/2021

PORCENTAJE DE DISCAPACIDAD EVALUADO MEDIANTE IVADEC EN
ADULTOS MAYORES POSTERIOR AL ALTA HOSPITALARIA POST
ENFERMEDAD POR COVID-19 DE LA UNIDAD DE GERIATRIA DE AGUDOS
DEL HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS

Protocolo 99

Leonel Rubio

Aprobada sujeta a

modificaciones

100

08/06/2021

Plasma Chile: Estudio observacional descriptivo multicéntrico de
cohorte prospectivo que estudia a pacientes chilenos con insuficiencia
cardiaca y fracion de eyeccion reducida en contexto clinico habitual.

Protocolo 100

Richar Aguirre

101

04/08/2021

Andlisis de desempefio neuropsicoldgico en personas mayores
hipoactsicas de la comuna de Talca

Protocolo 101

Andrea Salazar Aguayo

102

13/07/2021

Experiencia de parto instrumental con vacuum en hospital puiblico de
Santiago de Chile

Protocolo 102

Marcia Lépez Aceiton

103

18/08/2021

Stroke durante la pandemia COVID-19

Protocolo 103

Gonzalo Bricefio

104

06/09/2021

Prevalenciay factores asociados a la generacién de incidentes y
eventos adversos en el Servicio de Maternidad de un Centro
Asistencial de la Regién Metropolitana en el afio 2021

Protocolo 104

Tania Latorre

105

17/12/2021

Seguridad y tolerabilidad de semaglutida 0,5 mg o 1,0 mg en sujetos
chilenos con diabetes tipo 2: un estudio prospectivo, abierto y no
controlado de 6 meses en el sistema publico de salud de Chile

Protocolo 105

Marcos Estica

106

23/09/2021

Revision literaria del manejo del balén en pacientes adultos con via
aérea artificial reportados en protocolos clinicos chilenos

Protocolo 106

Felipe Rosales Lillo

107

28/10/2021

Evolucion clinica de pacientes con enfermedad renal cronica en
hemodidlisis con infeccién por virus de SARS-CoV-2

Protocolo 107

Carolina Cordero Pérez

Estado final 2021

Fecha de aprobacién

10/08/2021

25/11/2021

10/09/2021

18/11/2021

108

17/11/2021

Carcinoma escamoso orofaringeo relacionado con virus papiloma
humano: experiencia en 5 afios en Hospital San Juan de Dios

Protocolo 108

Rodrigo Ramirez Fredes

109

Doc pendientes

Docencia perioperatoria en el programa de formacién de
otorrinolaringologia de la universidad de Chile

Protocolo 109

Alejandro Paredes

110

Doc pendientes

Papel de las subunidades 2y 4 del canal HCN en el manejo del CA2
intracelular en células auriculares del ratén adulto como mecanismo
asociado a la generacidn de la fibrilacién auricular

Protocolo 110

Alfredo Parra

111

17/11/2021

Tiempos de espera para el tratamiento del Vértigo Posicional
Paroxistico Benigno en un servicio de salud publica de la Region
Metropolitana, Chile

Protocolo 111

Marcia Nufiez

112

19/11/2021

Caracterizacion neuropsicoldgica de usuarios ingresados a una Unidad
de Cuidados Paliativos de un Hospital de Alta Complejidad

Protocolo 112

Pedro Rojas Roman

113

Decubito prono en pacientes ventilados mecanicamente con
insuficiencia respiratoria aguda grave causada por SARS-CoV-2

Protocolo 113

Rodrigo Maureira

114

06/11/2021

Caracteristicas biod aficas, epidemioldgicas y clinicas de nifios y
adolescentes con constipacion crénica del policlinico de
Gastroenterologia Infantil del Hospital San Juan de Dios entre los afios
2018y 2019

Protocolo 114

Rossana Falindez

115

doc pendientes

El fenédmeno de segundas victimas en enfermeras de Unidades de
Cuidado Intensivo Adulto en Hospitales Publicos de Chile: un abordaje
mixto

Protocolo 115

Maria Soledad Kappes Ramirez

116

15/12/2021

La autoinduccién de crisis epiléptica en el sindrome de Jeavons:
estudio de caso clinico desde el psicoanalisis

Protocolo 116

Maria Rosa Franz Torres

117

15/12/2021

Caracterizacion neuropsicoldgica pediatrica de adolescentes con

Sindrome de Jeavons (JS)

Protocolo 117

Maria Rosa Franz Torres

18/11/2021

16/03/2022

27/01/2022
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PROTOCOLOS VERSUS ESTADO SEGUN REVISION PERIODO 2021 CEC — HSJD (cont.)

N° |Fechade Ingreso Titulo del estudio WD .de Investigador Responsable
Protocolo asignado

116  |15/12/2021 La autoinduccion de crisis epiléptica en el sindrome de Jeavons: Protocolo 116 Maria Rosa Franz Torres
estudio de caso clinico desde el psicoanalisis

117 |15/12/2021 Caracterizacion neuropsicoldgica pediatrica de adolescentes con Protocolo 117 Maria Rosa Franz Torres
Sindrome de Jeavons (JS)

118 |29/12/2021 Calidad de vida de pacientes con Retinoblastoma tratados en el Protocolo 118 Maite Rozas
Hospital San Juan de Dios, Santiago, Chile.

119 |06/01/2021 Andrémeda Shock-2 Protocolo 119 David Gallardo

120 (30/12/2021 Constitucién y uso de Consorcio Europeo-Latinoamericano para la Protocolo 120 Lorena Gutiérrez Corderno
erradicacion del cancer de vesicula biliar prevenible — EULAT Eradicate
GBC

Estado final 2021 Fecha de aprobacién

16/03/2022

27/01/2022

10/03/2022




