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INTRODUCCION

El ano 2023 vivimos en sus inicios la superacion de la Pandemia de Covid-19, lo
gue nos dio la esperanza de un regreso a la normalidad, después de tres anos
muy duros en todos los aspectos, especialmente para el drea de la salud. Sin
embargo, a contar del segundo semestre se hizo evidente un clima de
inestabilidad e incerfidumbre sobre el futuro de la salud en Chile, derivado de
una crisis de los prestadores privados e Isapres, caracterizada por un alto
endeudamiento y evidentes dudas sobre la vialidad a corto plazo de esta drea
de la salud. Debemos recordar que esto no es un fema banal, pues atiende
directamente al 13% de la poblaciéon y entrega prestaciones médicas de alta
complejidad a los beneficiarios del sector pUblico, que este no puede entregar.

No obstante, lo anterior, el 2023 fue un buen ano para nuestra Clinica, lo que
revela la fortaleza y cohesidn de nuestros profesionales administracion y
procesos de atencidn, siempre orientados a la excelencia y plena satisfaccion
de nuestros pacientes. Un ejemplo clarisimo de esto fue la exitosa reacreditacion
de calidad de Clinica Santa Maria, la tercera consecutiva, en la que muestro
Comité Etico Cientifico participd sin problemas.

Oftro evento significativo para nuestro Comité Etico Cientifico, fue la renuncia a
la presidencia de este del Dr. Agustin Espejo, quien la ejercié desde el ano 2016
con gran profesionalismo y excelentes relaciones entre sus infegrantes, lo que
explica el éxito de su gestion. Todo nuestro aprecio, reconocimiento y respeto a
nuestro ex Presidente y amigo.

Finalmente quiero destacar la constante actividad de nuestro Comité durante
el ano 2023, la que presentamos en esta memoria.
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1. INVESTIGACION CLINICA

En Clinica Santa Maria toda investigacién clinica debe ser evaluada por el
Comité Etico Cientifico y aprobada por el Director Médico.

1) La investigacién clinica se compone de estudios que intentan responder
algunas preguntas especificas acerca de nuevos medicamentos, nuevas
indicaciones y/omodalidades de diagndstico y tratamiento para alguna
enfermedad especifica.

2) En estos, no solo se evallan los efectos benéficos sino también la
seguridad y los efectos adversos que puedan confrolarse y/o evitarse,
manteniendo como primera prioridad la seguridad del paciente.

3) Toda investigacién clinica estd basada en un conjunto de normas
internacionales oregulaciones nacionales que configuran la normativa
por la que se rige la investigacion.

2. ANTECEDENTES

. Creado en el ano 1998

. Acreditado por la Autoridad Sanitaria el ano 2014
. Re acreditado ano 2018 y 2021

- Integrado por 8 integrantes
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3. INTEGRANTES VIGENTES

PERIODO 2023

1. DR. AGUSTIN ESPEJO GARCIA- PRESIDENTE CEC
Médico Anestesidlogo, Especialista en Enfermedades Respiratorias
Especialista en Medicina del Dolor y Cuidados Paliativos
Diplomado en Administracién Hospitalaria
Diplomado en Metodologia de la Investigacion
Ex Presidente de las Sociedades Cientificas de Anestesiologia
y de la Asoc. Chilena para el Estudio del Dolor y Cuidados Paliativos
Miembro de la Sociedad Espanola del Dolor y Cuidados Paliativos
Curso GCP y Etica de la Investigacién Cientifica con seres humanos
Dipl. en Metodologia de la Investigacién Cientifica
Capacitacién en Etica de la Investigacion Cientifica UAQ, México

2. DRA. MARCELA PAREDES MORENO -VICEPRESIDENTA CEC
Pediatra, especialista en Neurologia Infanto Juvenil
Mg. en Neurociencias; Administracion y Gestidon de Servicios de Salud
Prof. Agregado Universidad de Chile,
Prof. Asociado Universidad de Los Andes
Curso y Diploma en GCP
Capacitacién en Etica de la Investigacion Cientifica con Seres Humanos
Vicepresidenta Comité de Etica Asistencial Clinica Santa Maria

3. PROF. MARILA GARCIA PUELPAN- SECRETARIA EJECUTIVA CEC
Docente Bioética, Etica Profesional y RSE
Licenciada Filosofia Pontificia Universidad Catdlica de Chile
Mg.(e) y Dipl. en Bioética Pontificia Universidad Catdlica de Chile
Mg. Filosofia m. Axiologia y Filosofia Politica, Universidad de Chile
Prof. Titular Universidad de Valparaiso,
Prof. Asociado UNIACC, y Universidad Pedro de Valdivia
Presidenta CEC UNIACC
Capacitacién continua en GPC
Encargada de Seguimiento Estudios CEC Clinica Santa Maria

4. CAROLINA PINO INDA- REPRESENTANTE DE LA COMUNIDAD

Comunicadora Social, Mg. en Comunicacion y Periodismo Digital
Diploma en Responsabilidad Social Corporativa

Prof. en Comunicacién y Periodismo Digital Universidad Diego Portales y
Universidad Santo Tomds

5. ABGDO. FRANCISCO MIRANDA SUAREZ

Mg. en Derecho, especialista en Seguros y RE

Negociador en conflictos de salud

Miembro, Fund. de asociaciones internacionales de Derecho de la Salud
Director y Profesor Diplomado en Derecho de la Salud

y Responsabilidad Médica Universidad Diego Portales

Prof. Dipl. y Mg. en Gestidn en Salud Universidad de Los Andes

Curso y Diploma en GCP
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6. DR. MARCELO WOLFF REYES- INTEGRANTE REGULAR
Médico Intemnista e Infectdlogo
Miembro de NUmero Academia Chilena de Medicina
Prof. Titular y Dir. Académico, U. de Chile Hospital San Borja Arriardin
Pdte. Fundacién Arriardn; Corporacion Grupo SIDA Chile;
Comité IIH Clinica Santa Maria
Co-coordinador de la Cohorte Chilena de SIDA
Dipl. en Gerencia Estratégica de Instituciones de Salud
Curso en GCP
CEC Clinica Santa Maria (presidente por 5 afos)

7. DR. MANUEL DELGADO RAMOS- INTEGRANTE REGULAR
Médico Interista, Cardidlogo, Intensivista
Mg. Epidemiologia y Bioestadistica, Dipl. Gestion de Servicios de Salud
Soc. Chilena de Cardiologia y CirugiaCardiovascular
Revisor articulos en |IAM y TP, Revista Médica de Chile
Director Académico Clinica Santa Maria (2015-2023)

8. DR. DAVID TORRES PEREZ- INTEGRANTE REGULAR
Médico Anestesidlogo
Mg. Epidemiologia clinica Dipl. en Educ. Médica
Dipl. En Ciencias de la Investigacién y Medicina basada en la evidencia
Prof. Titular Ordinario U. de Los Andes
Docente de Postgrado de Programa Residentes Anestesiologia y
Pregrado Epidemiologia clinica
Prof. a cargo de Pasantia en Investigacion clinica en Anestesia Clinica Santa Maria

-

Con fecha 01 de agosto del 2023, el Director Médico de Clinica Santa Mariq,
Dr. Cristin Ugarte Palacios, actualiza n6mina de integrantes, de acuerdo a lo
dispuesto por la Autoridad Sanitaria en Resolucion Exenta N° 2297 del 10-07-23
que autoriza al Dr. Manuel Delgado Ramos como presidente del CEC supliendo
al Dr. Agustin Espejo Garcia quien se mantendrd como integrante regular, esto
con motivo de su renuncia al cargo.

Las oficinas del CEC estan ubicadas en Av. Bellavista 0373, piso1-A, Providencia
correo electronico : comite.eticocientifico@clinicasantamaria.cl teléfono: 22913 28 47
secretaria administrativa: Sra. Claudia Arias
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4. MISION

1) El CEC de Clinica Santa Maria tiene por misiéon velar por la dignidad,

derechos, bienestar y seguridadde los pacientes en cuanto a sujetos
de investigacion.

2) Para ello debe proteger la salud y la vida de las personas que

participan en protocolos de investigacion vy fortalecer en la
comunidad médica y de salud, una cultura ética enlnvestigacion
basada en una adecuada preparacidén y conocimiento de los
principios ético-morales implicados.

3) Al ser un CEC acreditado por el MINSAL, debe revisar y aprobar los

fundamentos cientificos éticos y legales del estudio, su validez
estadistica y efectuar un seguimiento detallado del mismo y su
correcta conduccién.

4) Ante violaciones del protocolo y/o su ejecucién, informar ala Direccion

Médica y ala CMEIS (Autoridad de salud).

5) La aprobacion final para que un estudio clinico sea efectuado en

Clinica Santa Maria, depende delDirector Médico de la clinica, al cual
se le remite el informe del CEC.

5. PRINCIPIOS BASICOS

1

2

3

Un principio cardinal de la investigacidn que involucra participantes
humanos es “respetarla dignidad de las personas”.

Las metas de la investigacion, si bien importantes, nunca deberdn estar por
encima de la salud, bienestar y cuidado de los parficipantes en la
investigacion.

La investigacién y la innovaciéon son esenciales a la hora de mejorar la salud
de la poblaciony de salvar vidas.

a. Las vacunasimpiden infecciones y enfermedades devastadoras

b. Los fdrmacos permiten controlar y tratar enfermedades

c. El instrumental o dispositivos médicos permiten  diagnosticar
enfermedades y mejorar la salud general de la poblacion.

o

ent
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6. FUNCIONES

© NSO MWD~

Aprobacién del estudio presentado al CEC

Recomendacién al Director Médico para que apruebe o rechace su ejecucion
Conocimiento de eventuales SAEs

Seguimiento de estudios aprobados

Auditorias

Responsabilidad ante la Autoridad Sanitaria

Capacitacién continua

Difusion y extensidon

La investigacion médica puede generar beneficios
significativos para las poblaciones, en especial para
las con menos recursos y mas vulnerables.

7. ;QUE SE PIDE EN UN

ESTUDIO CLINICO?

A. PROTOCOLO DE INVESTIGACION DETALLADO QUE INCLUYA

1) Objetivo del estudio.

2) NUmero de pacientes a estudiar.

3)  Criterios de inclusion y exclusion.

4) Diseno (ciego, no ciego, efc.).

5) Duraciéon de proyecto

6) Par&dmetros a evaluar (por ejemplo: andlisis farmacocinética,

parédmetros deSeguridad clinicos y biogquimicos, etc.)
7)  Andlisis estadistico a ufilizar y evaluacién estadistica del tamano
de muestra minimapara que los resultados sean concluyentes.
8)  Andlisis fdrmaco-econdmico y/o de calidad de vida, si son
pertinentes
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B. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Documento donde se informa sobre una determinada investigacion y se invita
a las personasa participar en ella. El aceptar y firmar los lineamientos que
establece el consenfimiento informado autoriza a una persona a participaren
un estudio, asi como también permite quela informacién recolectada durante
dicho estudio, pueda ser utilizada por el o los investigadores del proyecto en
la elaboracién de andlisis y comunicacién de esos resultados.

C. ESTE CONSENTIMIENTO DEBE INCLUIR

1)
2)

3)
4)
5)
6)
7)

8)
?)

Nombre del proyecto de investigacion en el que participara.

Objetivos del estudio, es decir, qué se pretende obtener con la
investigacion.

Procedimientos y maniobras que se le readlizardn a las personas en ese
estudio.

Riesgos e inconvenientes de participar en ese estudio, asi como las
molestias quepudieran generar.

Derechos, responsabilidades y beneficios como participante en ese
estudio.

Compensaciones o retribuciones que podria recibir por participar en la
investigacion.

Aprobacién del proyecto de investigacidon por un Comité de Efica de
investigacionen humanos.

Confidencialidad y manejo de la informacién.

Condiciones de la participacién y posibilidad de retiro voluntario.

10) Informacién de contacto para preguntas relacionadas con el estudio y

derechos delos participantes.

El manejo de este tema como un imprescindible dentro
de la investigacion, sigue siendo un grandesafio a la
labor educativa del CEC.
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8. ACTIVIDADES DEL CEC 2023

a) REUNIONES ORDINARIAS. Se realizaron 23 reuniones (virtuales) y 2 presenciales

p
o

FECHA

J—

Lunes 09 de enero

Lunes 23 de enero

Lunes 06 febrero *

Lunes 13 de marzo

Lunes 27 de marzo

Lunes 10 de abril

Lunes 24 de abril

Lunes 08 de mayo

VXN O AW N

Lunes 22 de mayo

o

Lunes 05 de junio

—_
—_—

Lunes 19 de junio

N

Lunes 10 de julio

w

Lunes 24 de julio

»

Lunes 07 de agosto

o

Lunes 21 de agosto

o

Lunes 11 de septiembre

™

Lunes 25 de septiembre

®

Lunes 02 de octubre

A

Lunes 16 de octubre

)
©

Lunes 06 de noviembre

N

Lunes 20 de noviembre

N
N

Lunes 30 de noviembre *

N
w

Lunes 04 de diciembre

N
M

Lunes 18 de diciembre

N
o

Lunes 28 de diciembre *




b) ASISTENCIA A REUNIONES
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ASISTENCIA A| PORCENTAJE
INTEGRANTE CEC REUNIONES | ASISTENCIA
1. Dr. Agustin Espejo Garcia 22 88%
2. Dra. Marcela Paredes Moreno 24 96%
3. Prof. Marila Garcia Puelpan 25 100%
4. Dr. Marcelo Wolff Reyes 24 96%
5. Carolina Pino Inda 21 84%
6. Sr. Francisco Miranda Sudrez 22 88%
7. Dr. Manuel Delgado Ramos 22 88%
8. Dr. David Torres Pérez 25 100%
c) PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EVALUADOS
TOTAL | INTERNOS [INDUSTRIA
PROYECTOS REVISADOS 44 38 6
PROYECTOS APROBADOS 30 26 4
PROYECTOS RECHAZADOS 1 1 0
APROBACION PENDIENTE 13 11 2
(con observaciones)
ENMIENDAS APROBADAS 10 2 8
REAPROBACIONES ANUALES 7 1 6
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d) LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION PRESENTADOS CORRESPONDEN

A LAS ESPECIALIDADES QUE SE DETALLAN

UNIDAD/SERVICIO/DEPARTAMENTO

N° DE
PROYECTOS

Anestesiologia

6

Banco de Sangre

Cirugia Pldstica

Cirugia cardiovascular pedidtrica

Cirugia de Térax

Infectologia

Medicina Nuclear

Oncologia

Otorrinolaringologia

Pediatria y Laboratorio Microbiologia

Reumatologia

Urgencia pediatrica

Traumatologia y Ortopedia

Unidad Coronaria y Anestesia

UPCA

UPCP

Urologia

10
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e) ESTUDIOS REVISADOS POR CEC CLINICA SANTA MARIA 2023
(APROBADOS Y PENDIENTES)
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TITULO ESTUDIO

INVESTIGADOR
(A)

DEPTO.

PATROC.

REVISION
CEC

APROBACION
CEC

Desarrollo nuevos
algoritmos de Inteligencia
Artificial basados en
machine learning,
capaces de predecir con
éxito el inicio de la fase
transicidon de pacientes
sometidos a Ventilacién
Mecdnica Invasiva (VMI),
sin retrocesos en el
cuidado del paciente.

Dr. Tomds
Regueira

UPCA

17-10-22

23-01-23

Fibrindgeno vy plaguetas
como predictores de
sangrado postoperatorio
en cirugia de recambio
valvular adrtico por
miniesternotomia.

Dr. Mario
Portilla

Anestesiologia

23-01-23

PENDIENTE
CON
OBSERVACIONES

Paro cardiaco
infraoperatorio: incidencia
y caracterizacién de
eventos ocurridos en
pabelldén central de Clinica
Santa Maria.

Dr. Mario
Portilla

Anestesiologia

23-01-23

23-01-23

Desenlaces clinicos
durante hospitalizacién por
Covid-19 y sobrevida a
corto y mediano plazo post
alta: caracterizacion e
identificacion de factores
determinantes

Dra. Claudia
Cortés

Infectologia

06-02-23

05-06-23

Incidencia y caracteristicas
de las infecciones por
Staphylococcus aureus
Leucocidina de Panton
Valentine positivo (PLV) en
pacientes adultos y
pedidtricos en Clinica
Santa Maria

Dra. Juanita
Zamorano

Pediatria
y Lab.
Microbiologia

06-02-23

PENDIENTE
CON
OBSERVACIONES

Anestesia regional en
cirugia cardiaca y dolor
postoperatorio persistente:
Rol del bloqueo del plano
de los erectores de la
espina versus el blogueo
de las ramas intercostales
anteriores

Dr. Mario
Portilla

Anestesiologia

06-02-23

24-10-23

11
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TITULO ESTUDIO

INVESTIGADOR
(A)

DEPTO.

PATROC.

APROBACION
CEC

REVISION
CEC

Relacién entre Estrés
Percibido, Apoyo Social
Percibido y Satisfaccion
Familiar en Familiares de
una Unidad de Cuidados
Intfensivos Adulto

EU
Valentina Nilo

UPCA

13-03-23 14-04-23

Caracterizacién clinica de
pacientes con bronquiolitis
por virus respiratorio
sincicial que fracasaron a
tratamiento con cdnula
nasal de alto flujo.

Dra. Camila
Pamplona

SU
Pedidtrica

13-03-23 13-03-23

Estudio multicéntrico,
mulfinacional,
aleatorizado, doble ciego,
para evaluar la
farmacocinética, la
eficacia, la seguridad vy la
inmunogenicidad de MB12
(biosimilar propuesto de
pembrolizumab) frente a
Keytruda® en sujetos con
cdncer de pulmdn no
microcitico de células no
escamosas en estadio V.

Dr. Eric
Orellana

Oncologia

Laboratorio
Elea
Phoenix
S.A.

27-03-23 27-03-23

Estudio de fase 3 de
etiqueta abiertq,
aleatorizado para evaluar
XL092 en combinacién con
Nivolumab en
comparacion a Sunitinib
en participantes con
carcinoma avanzado o
metastdsico de células
renales de tipo células
granulares (no claras).

Dr. Eric
Orellana

Oncologia

Exelixis Inc.

27-03-23 27-03-23

Impacto de la
incorporacién de modelos
de impresion 3D para el
manejo de los pacientes
con Enfermedad de La
Peyronie.

Dr. Sergio
Moreno

Urologia

27-03-23 05-05-23

PET/CT 18F-FDG como
herramienta diagndstica
ante pacientes con
sospecha de Endocarditis
Infecciosa (Mini-Tesis)

Dr. Patricio
Gonzdlez

Medicina
Nuclear

10-04-23 24-04-23

12
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TITULO ESTUDIO

INVESTIGADOR
(A)

DEPTO.

PATROC.

REVISION
CEC

APROBACION
CEC

Caracterizacién de
pacientes con Cdncer de
Prostata referidos para
etapificacion inicial
utilizando PET-CT PSMA en
Clinica Santa Maria

entre 2015y 2021: Andlisis
comparativo entre dos
radiofrazadores (Mini-Tesis).

Dra. Pamela
Humeres

Medicina
Nuclear

10-04-23

24-04-23

Evaluacion de mortalidad
en el paciente geridgtrico
mediante el indice de
comorbilidad de Charlson
y Quick SOFA en
comparacion al

SOFA como herramienta
prondstica previo al ingreso
a UCI.

Dra.
Maria JesUs
Ojeda

UPCA

10-04-23

PENDIENTE
CON
OBSERVACIONES

Tumores endobronquiales
en poblacién pedidatrica
Diferentes localizaciones,
diferentes opciones
quirdrgicas. Experiencia
local, Clinica Santa Maria,
Santiago de Chile

Dra. Virginia
Linacre

Cirugia de
Torax

22-05-23

05-06-23

El ejercicio en bicicleta
aumenta la velocidad de
flujo de la circulacion de
Fontan en ninos con
ventriculo Unico.

Dr. Daniel
Pérez

Cirugia
Cardiovascular
Pedidtrica

22-05-23

03-07-23

Epidemiologia e impacto
clinico de la enfermedad
neumocodcica invasiva en
Chile.

Dra. Claudia
Cortés

Infectologia

MSD

22-05-23

24-07-23

Estudio de fase lll,
aleatorizado, multicéntrico
y abierto de lurbinectedina
como agente Unico o
lurbinectedina en
combinacién con
iinotecdn frente all
fratamiento de eleccién
del investigador
(topotecdn o irinotecdn),
en pacientes con cdncer
de pulmdn microcitico
(CPM) recidivante (estudio
LAGOON)

Dr. Eric
Orellana

Oncologia

Pharma
Mar

05-06-23

06-11-23

13
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TITULO ESTUDIO

INVESTIGADOR
(A)

DEPTO.

PATROC.

REVISION
CEC

APROBACION
CEC

19

Incidencia de dolor,
nduseas y vomitos post
operatorios en Centro de
Cirugia Mayor Ambulatoria
en Clinica Santa Maria.
Estudio de cohorte

Dr. Luciano
Gonzdlez

Anestesiologia

05-06-23

25-09-23

20

Cdncer de Mama
distribucidn segun subtipos
moleculares en pacientes
de Clinica Santa Maria.

Dr. Alex
Renner

Oncologia

19-06-23

04-08-23

21

Desempeno en
reconocimiento del habla
en pacientes implantados
cocleares con uso de
procesador con sistema de
clasificacion automdtica
del entorno.

™ Alvaro del
Valle

ORL

19-06-23

19-06-23

22

Protocolo local de
Recuperacion Acelerada
en cirugia cardiaca,
adherencia y resultados
2022

Dr. Mario
Portilla

Anestesiologia

19-06-23

19-06-23

23

Solicitud de autorizacién
para compartir muestras
de tejidos con estudio
Investigador U. de Chile
aprobado por CEC INTA.

Dra. Maria
Teresa
Pesqueira

Cirugia
Pldstica

19-06-23

RECHAZADO

24

Evaluacion funcional de
pacientes operados con
artroscopia de Codo entre
los anos 2015 al 2023.

Dr. Héctor
Carreno

Traumatologia

10-07-23

27-07-23

25

Comparacion de
resultados funcionales y
radiogrdficos del
fratamiento de la fractura
de humero proximal.

Dr. Raul Aguila

Traumatologia

10-07-23

27-07-23

26

sAfectan las lesiones
asociadas en pacientes
con inestabilidad
recidivante anterior de
hombro en el resultado
funcional posterior a una
cirugia abierta de Latarjete

Dr. Alejandro
Viacava

Traumatologia

10-07-23

25-09-23

14
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TITULO ESTUDIO

INVESTIGADOR
(A)

DEPTO.

PATROC.

REVISION
CEC

APROBACION
CEC

27

Virus influenza en
pacientes de Santiago
durante el 2023:
subtipificacion del virus y
potencial reaccion
cruzada de vacunados
contra H5NT1 de alta
pafogenicidad.

Dra. Claudia
Cortés

Infectologia

10-07-23

PENDIENTE
CON
OBSERVACIONES

28

Variacién y emergencia de
positividad en exdmenes
de laboratorio autoinmune
reumatoldgico en periodo
peri pandemia y
vacunacion para SARS
CoV-2.

Dr. Daniel
Pacheco

Reumatologia

07-08-23

06-11-23

29

Eficacia del uso de PET
PSMA en la deteccién de
compromiso ganglionary
extra-prostdtico en Cancer
de Préstata

Dr. Pablo
Marchetti

Urologia

07-08-23

26-09-23

30

ONCOSCREEN Nueva
herramienta para pesquisa
temprana de cdncer de
pulmon.

Dr. Francisco
Sudrez

Cirugia de
Torax

21-08-23

PENDIENTE
CON
OBSERVACIONES

31

Recuperacion acelerada
en cirugia, resultados anos
2022-2023

Dr. Mario
Portilla

Anestesiologia

11-09-23

21-11-23

32

Evaluacién de la tasa libre
de cdlculo de la fibra de
tulio pulsado en
comparacion con la fibra
holmio de alta potencia
durante cirugia intrarrenall
retrégrada (RIRS)

Dr. José
Antonio
Salvadd

Urologia

11-09-23

10-11-23

33

Validacién de version en
espanol de encuesta de
satisfaccion de la prostesis
inflable de pene (SSIPI)

Dr. Sergio
Moreno

Urologia

11-09-23

25-10-23

34

Caso clinico

Sindrome vasopléjico por
protamina, protocolo CALS y
ECMO en paro.

Dr. Aniball
Zamorano

Unidad
Coronaria 'y
Anestesiologia

25-09-23

25-09-23

35

Caso Clinico
Videoendoscopia de la
deglucién FEES 3Como lo
hago?

Dra. Lara
Ferndndez

Otorrinolaringo
logia

16-10-23

06-11-23

15
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TITULO ESTUDIO

INVESTIGADOR
(A)

DEPTO.

PATROC.

REVISION
CEC

APROBACION
CEC

36

Caso Clinico Sarcoma de
Kaposi en Uvula. Reporte
de un caso

Dr. Natalia
Cabrera

Oftorrinolaringol
logia

16-10-23

PENDIENTE
CON
OBSERVACIONES

37

Monitorizaciéon de
resultados de cirugia de
revision en pacientes con
implantes ulira V1

T™ Alvaro del
Valle

Oftorrinolaringol
logia

02-11-23

PENDIENTE
CON
OBSERVACIONES

38

CA407-1009 Estudio de fase
2, aleatorizado, doble
ciego de BMS-986315 y
Nivolumab en
combinacién con
quimioterapia frente a
Nivolumab en
combinacién con
quimioterapia como
fratamiento de primera
linea para participantes
con cdancer de pulmdn de
células no pequenas
(NSCLC) estadio/V o
recurrente.

Dr. Eric
Orellana

Oncologia

20-11-23

PENDIENTE
CON
OBSERVACIONES

39

Development of
Disseminated Intravascular
Coagulation (DIC)
following Chemotherapy
and Immunotherapy in
Small Cell lung Cancer: a
case report.

Dr. Eric
Orellana/ Dir.
Tomds San
Martin

Oncologia

20-11-23

20-11-23

40

Incidencia y Factores
asociados a las Infecciones
del tfracto urinario en
enfermos de Unidad de
Paciente Critico Adulto
con Catéter Urinario
Permanente

EU Marcela
Olivares-
EU Francisa
Cerda

UPCA

04-12-23

PENDIENTE
CON
OBSERVACIONES

41

Estudio de fase |l
aleatorizado, de 2
cohortes, doble ciego,
controlado con placebo
de AZD5305 en
combinacién con nuevos
agentes hormonales
elegidos por el médico en
pacientes con cdncer de
préstata metastdsico HRRm
y sin HRRm sensible a la
castracién. (EvoPAR-
Prostate01)

Dr. Eric
Orellana

Oncologia

AstraZeneca
S.A.

18-12-23

PENDIENTE
CON
OBSERVACIONES
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INFORMES CIERRE DE ESTUDIOS

REPORTES SAE RECIBIDOS

ESTADO DE AVANCE PARA REAPROBACION

DESVIOS DE PROTOCOLO

CONFLICTOS DE INTERES

17

INVESTIGADOR REVISION | APROBACION
TITULO ESTUDIO (A) DEPTO. PATROC. CEC CEC
Retraso de cirugias de
PENDIENTE
42 Columno en Trgumo Dr. Juqn Pablo Traumatologia 20-11-23 CON
cervical subaxial en Santelices OBSERVACIONES
Latinoamérica.
Correlacion entre la
presencia de
heterodimeros DQ2 y DQ8 PENDIENTE
43 Y el desarrollo de TM Fernando Banco de 08-12-23 CON
enfermedad celiaca en Ponfigo Sangre OBSERVACIONES
pacientes chilenos
atendidos en Clinica Santa
Maria
Caracterizacion y
asociaciéon de las variables
44 clinicas, demogrdficas y de |Kigo Leonardo UPCP 08-19-23 PEE([;IENTE
kinesioterapia respiratoria | Ortega OBSERVACIONES
en una Unidad de
Paciente Critico Pedidtrico
f) REPORTES
SEGUIMIENTO A ESTUDIOS
INFORMES DE ESTADO SOLICITADOS 60
INFORMES DE ESTADO RECIBIDOS 4]




* REPORTES SAE INFORMADOS AL CEC
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ESTUDIO | FECHA CARTA | N° PACIENTE | FECHA EVENTO
1| NIAGARA |  20-06-23 12020001 20-06-23
2| PROPEL 08-08-23 1204002 08-08-23
3| PROPEL 11-10-23 1204002 11-10-23
4|MEDTRONIC|  20-09-23 10010004 30-10-21
g) DESVIOS AL PROTOCOLO INFORMADOS AL CEC
ESTUDIO MAIL FECHACARTA | SUJETO N° FECHA EVENTO
1. PROPEL | 07-09-23 | 06-09-23 1204002 07-08-2023
11-12-2019
2. | SAVANNAH | 05-07-23 | 05-07-23 1201002 13.05.9020
3. | NIAGARA | 17-07-23 | 13-07-23 1202001 | 2020 a 2023
1202003 | 2020 a 2023
1202004 | 2020 a 2022
4. | ASCEND | 10-01-23 | 10-01-23 | 152001002 | 18-11-2022
040523 | 040523 | 152001003 | 21-04-2023
05-12-2023
12-09-23 | 080923 | 152001003 | 27-02-2023
22-05-2023
300623 | 190623 | 152001003 | 02-06-2023
10010001 19-06-2021
5. | MEDTRONIC| 29-09-23 | 29-09-23 | 10010004 | 22-10-2021
10010003 | 20-06-2021
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pero una

investigacion sobre bases sdlidas, cientificas, éticas y
morales que permitan posicionar a Clinica Santa Maria
como un centro responsable y de calidad.

h) CAPACITACION REALIZADA POR INTEGRANTES DEL CEC

ACTIVIDAD FECHA ORGANIZA ASISTIO
1. |Curso BPC EN Investigacion 2023 dic. 2023 UDD. F.oculfgc.i de Prof. Marila Garcia
Medicina-Clinica Alemana
Seminario virfual Herramienta para Proarama Regional de
2. |la acreditacion de comités de 14-12-23 | L1O9" 9 Prof. Marila Garcia
o - ) . Bioética de la OPS
efica de la investigacion /
3 Didlogo B|oe’r'!co Investigacion en Centro Bioética Universidad Prof. Marila Garcia
Salud Mental'/ 11 del Desarrollo
29-11-23
. ot £ar Universidad de Barcelona
4. [Congreso Infernacional B|oe’r|co:’ 08-11-23 | ), cervatorio de Bioética y Prof. Marila Garcia
Tecnologia, Investigacion y Salud 09-11-23
Derecho
Lainvestigacién cientifica
5 ?J ':?é?ceflcgnelg ?Jrir(jriggrr?éiegfo 03-11-23 Comité Etico Cientifico Abogado Francisco
- |[Juna y. 19 junsp Bradford Hill Miranda
nacional: principales propuestas
de modificacién.
Seminario de investigacion sobre el
proyecto "CONBIOLAW: El Observatorio de Bioéticay
6. |convenio de Oviedo cumple veinte| 20-09-23 | Derecho Universidad de Prof. Marila Garcia
anos. Propuestas para su Barcelona
modificacién”
Acciones para mejorar nuestra
7. [preparacion eticapara - 29-08-23 | OPS-OMS Prof. Marila Garcia
emergencias y fortalecer la ética
de la investigacién
Seminario-Taller: Fortalecimiento de Oficina de Bioética
Comités de Etica Cientifica y su 20-07-23 . '
8. qcreditacion: buenas practicas 51-07-23 Subsecretaria de Salud Dr. Manuel Delgado
. : i P Y PUblica, MINSAL Prof. Marila Garcia
lecciones aprendidas.
Conferencia Investigacién con )
9 muegfros biolégicas Y datos 14-07-23 Comité Ehgo Cientifico Prof. Marila Garcia
asociados. Aspectos éticos vy Bradford Hill
regulatorios de biobancos
- . 10-02-23 Prof. Marila Garcia
10. [ICH Good Clinical Practice Eé (R2) 13-02-23 The Global Health Network Dra. Marcela Paredes
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7. PALABRAS DEL PRESIDENTE

El afo 2023, pese las dificultades de todo el sector salud y Clinica Santa Maria,
permitié un funcionamiento normal de nuestro Comité Etico Cientifico, con
una actividad similar a los anos previos.

Para el ano 2024 enfrentaremos nuevos desafios. En primer lugar, mantener la
excelente gestion lograda bajo la presidencia del Dr. Agustin Espejo y lograr
una éptima incorporacién de nuevos integrantes.

En segundo lugar, superar con la tercera reacreditacion de nuestro Comité,
la que esperamos para el segundo semestre del 2024. Dada la experiencia
de evaluaciones previas, esperamaos un proceso exitoso.

En tercer lugar, apoyar la investigacion cientifica realizada en Clinica Santa
Maria, velando por un estricto cumplimiento de las Buenas Prdacticas Clinicas
y el rigor intelectual de cada proyecto, para mantener el alto niUmero de
publicaciones en revistas de alto impacto logradas durante la Pandemia por
nuestros investigadores.

Finalmente, en este ambiente convulsionado de la salud chilena, nos
comprometemos a lograr una relacidén con la industrio farmacéutica y de
insumos médicos fransparente y eficiente, orientada el progreso médico y
muy especialmente el bienestar de nuestros pacientes.

DR. MANUEL DELGADO RAMOS
Presidente Comité Etico Cientifico
Clinica Santa Maria

Santiago, 31 de marzo de 2024
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