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Este informe detalla las acciones realizadas el periodo 2018 por el Comité Etico Cientifico de
Clinica Santa Maria.

1. Investigacion clinica

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

1. La investigacidn clinica se compone de estudios que intentan responder algunas
preguntas especificas acerca de nuevos medicamentos, nuevas indicaciones y/o
modalidades de diagnésticoy tratamiento para alguna enfermedad especifica.

2. En estos, no solo se evalian los efectos benéficos sino también la seguridad y los
efectos adversos que puedan controlarse y/o evitarse.

3. Toda investigacion clinica estd basada en un conjunto de normas internacionales o
regulaciones nacionales llamadas protocolo.
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2. Antecedentes generales Comite Etico Cientifico Clinica Santa Maria

" Creado en el ano 1998

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

. Integrado por 8 miembros

3. Integrantes

1. Dr. Agustin Espejo Garcia

Médico Anestesidlogo, Especialista en Enfermedades Respiratorias
Especialista en Medicina del Dolor y Cuidados Paliativos
Diplomado en Administracién Hospitalaria

Ex Presidente de las Sociedades Cientificas de Anestesiologia y
de la Asoc. Chilena para el Estudio del Dolor y Cuidados Paliativos
Miembro de la Sociedgd Espanola del Dolor y Cuidados Paliativos
*Presidente Comité Etico Cientifico

2. Dra. Marcela Paredes Moreno

Neurdloga Infanto-Juvenil Clinica Santa Maria

Mg. en Neurociencias; Administracion y Gestién de Servicios de Salud
Prof. Titular U. de Chile, Prof. Asociado U. de Los Andes

Curso y Diploma en GCP

Miembro Comité de Etica Asistencial Clinica Santa Maria
*Vicepresidenta Comité Etico Cientifico




3. Prof. Marila Garcia Puelpan

Docente Bioética, Etica Profesional y RSE

Licenciada Filosofia P. Universidad Catdlica de Chile

Mg. y Dipl. en Bioética P. Universidad Catdlica de Chile

Mg. Filosofia mencién Axiologia y Filosofia Politica, Universidad de Chile

Prof. Titular U. de Valparaiso, Prof. Asociado UNIACC, y UPV

Encargada de Seguimiento de Es,Tudios Aprobados por CEC Clinica Santa Maria
*Secretaria Ejecutiva Comité Etico Cientifico

4. Dr. Marcelo Wolff Reyes

Médico Internista e Infectélogo

Miembro de NUmero Academia Chilena de Medicina

Prof. Titular y Dir. Académico, U. de Chile Hospital San Borja Arriardn

Pdte. Fundacién Arriardn; Corporacién Grupo SIDA Chile; Comité IIH de CSM
Co-coordinador de la Cohorte Chilena de SIDA

Jefe de Infectologia Hospital San Borja Arriardn y Clinica Santa Maria

Dipl. en Gerencia Estratégica de Instituciones de Salud

Certificacién y recertificacion peridédica de los cursos de GCP

Miembro del Comité Cientifico Docente y del CEC (presidente por 5 aios)

5. Carolina Pino Inda

Comunicadora Social, Mg. en Comunicacion y Periodismo Digital
Diploma en Responsabilidad Social Corporativa
Prof. en Comunicacién y Periodismo Digital U. Diego Portales y U. Sto. Tomds

*Representante de la Comunidad

6. Dr. Herndn Chamorro Balart

Médico Internista y Cardidlogo

Prof. Agregado U. de Los Andes, Prof. Asociado U. de Chile
Diplomado en Gestidn de Instituciones de Salud

Consejero General por Santiago Colegio Médico de Chile A.G.
Jefe Servicio Médico Quirdrgico Clinica Santa Maria

7. Dr. Manuel Delgado Ramos

Médico Intemista, Cardidlogo, Intensivista

Mg. Epidemiologia y Bioestadistica

Dipl. Gestion de Servicios de Salud

Miembro de la American Association of Medical Officers

Miembro del Comité Coord. GEMI, Soc. Chilena de Cardiologia y Cirugia
Cardiovascular

Revisor articulos en IAM y TP, Revista Médica de Chile

Director Académico Clinica Santa Maria

8. Abgdo. Francisco Miranda Sudrez

Mg. en Derecho, esp. en Seguros y RE

Negociador en conflictos de salud

Miembro, Fund. de asociaciones internacionales de D° de la Salud
Dir. y Prof. Dipl. en D° de la Salud y Responsabilidad Médica, UDP
Prof. Dipl. y Mg. en Gestién en Salud U. de Los Andes

Curso y Diploma en GCP

El CEC cuenta con una secretaria administrativa. Sra. Claudia Arias R.
Su oficina se encuentra ubicada en:  Av. Bellavista 0373, piso 1-A, Providencia
Teléfono: 229132847 Correo: comite.eticocientifico@clinicasantamaria.cl
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1. EI CEC de CSM tiene por mision velar por la dignidad, derechos, bienestar y seguridad
de 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 investigacién y fortalecer en la comunidad médica y de salud, una cultura ética en
Investigacion basada en una adecuada preparacién y conocimiento de los principios
ético-morales implicados.

3. Alserun 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 a la Direccién Médica y al
CMEIS (Autoridad de salud).

5. La aprobacion final para que un estudio clinico sea efectuado en CSM, depende del
Director Médico de la clinica, al cual se le remite el informe del CEC.

5. Principios Basicos

1 Un principio cardinal de la investigacién que involucra participantes humanos es “respetar
la dignidad de las personas”.

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

3 Lainvestigaciéony lainnovacion son esenciales a la hora de mejorar la salud de la poblacién
y de salvar vidas.

a. Las vacunas impiden infecciones y enfermedades devastadoras

b. Los fdrmacos permiten controlar y tratar enfermedades

c. Elinstrumental o dispositivos médicos permiten diagnosticar enfermedades y mejorar la salud
general de la poblacién.

6. Tareas CEC

1. Aprobacién del estudio presentado al CEC

2. Recomendacion al Director Médico para que apruebe o rechace su ejecuciéon
3. Conocimiento de eventuales SAEs

4. Seguimiento de estudios aprobados

5. Auditorias

6. Responsabilidad ante la Autoridad Sanitaria

7. Capacitacién continua

8. Difusion y extension

Todo esto genera beneficios significativos para las poblaciones en especial los mas pobres y vulnerables.
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7. ;Qué se pide en un estudio clinico?

1. Protocolo de Investigacion detallado que incluya:

1)  Objetivo del estudio.

2)  NUmero de pacientes a estudiar.

3) Criterios de inclusidon y exclusion.

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

5)  Duracién de proyecto

6) Pardmetros a evaluar (por ejemplo: andlisis farmacocinética, pardmetros de
Seguridad clinicos y bioquimicos, etc.)

7)  Andilisis estadistico a utilizar y evaluacion estadistica del tamano de muestra minima
para que los resultados sean concluyentes.

8) Andlisis fdrmaco-econdmico y/o de calidad de vida, si son pertinentes.

2. Consentimiento Informado

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

resultados.

Este Consentimiento Informado debe incluir:

1) Nombre del proyecto de investigacidon en el que participard.

2) Objetivos del estudio, es decir, qué se pretende obtener con la investigacion.
3) Procedimientos y maniobras que se le realizardn a las personas en ese estudio.
4) Riesgos e inconvenientes de participar en ese estudio asi como las molestias que
pudieran generar.
5) Derechos, responsabilidades y beneficios como participante en ese estudio.
6) Compensaciones o retribuciones que podria recibir por participar en la investigacion.
7) Aprobacién del proyecto de investigacion por un Comité de Etica de investigacion
en humanos.
8) Confidencialidad y manejo de la informacion.
9) Condiciones de la participaciéon y posibilidad de retiro voluntario.
10) Informacion de contacto para preguntas relacionadas con el estudio y derechos de

los participantes.

El manejo de este tema como un imprescindible dentro de la investigacion sigue siendo un gran
desafio a la labor educativa del CEC.
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8. Actividades del Comité Etico Cientifico 2018

a) Reuniones ordinarias

Durante el periodo se realizaron 23 sesiones ordinarias

Ne SESION FECHA Ne SESION FECHA
1 08 enero 12 09 julio
2 22 enero 13 23 julio
3 12 febrero 14 13 agosto
4 05 marzo 15 27 agosto
5 19 marzo 16 10 septiembre
6 09 abril 17 24 septiembre
7 23 aboril 18 08 octubre
8 14 mayo 19 22 octubre
9 28 mayo 20 12 noviembre
10 11 junio 21 26 noviembre
11 25 junio 22 10 diciembre

23 24 diciembre

b) Asistencia a reuniones ordinarias

MIEMBRO ASISTENCIA % ASIST
1. Dr. Agustin Espejo Garcia
PRESIDENTE COMITE ETICO CIENTIFICO 20 de 23 87 %
2. Dra. Marcela Paredes Moreno
VICEPRESIDENTE COMITE ETICO CIENTIFICO 20 de 23 87%
3. Prof. Marila Garcia Puelpan
SECRETARIA EJEC.COMITE ETICO CIENTIFICO 23 de 23 100%
4. Dr. Marcelo Wolff Reyes
Médico Internista e Infectdlogo 20 de 23 87%
5. Carolina Pino Inda
REPRESENTANTE DE LA COMUNIDAD 21 de 23 21%
6. Dr. Herndn Chamorro Balart
Médico Internista y Cardidlogo 14 de 23 61%
7. Dr. Manuel Delgado Ramos
Médico Internista, Cardidlogo, Intensivista 17 de 23 74%
8. Sr. Francisco Miranda S.
ABOGADO COMITE ETICO CIENTIFICO 20 de 23 87%
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c) Protocolos de Investigaciéon evaluados

Total de Revisiones 47 Proyectos de investigacion
Total de Aprobaciones 38 Proyectos de investigacién
Rechazo de Proyectos 0

Aprobaciones Pendientes 9 proyectos

d) Los proyectos de investigacién presentados corresponden a las disciplinas que se detallan

Pediatria 3 estudios Proyectos Ind. Farmacéutica 5
UCVP 2 estudios Proyectos internos 42
Neurologia 2 estudios
Urologia 5 estudios
Oncologia 7 estudios
Kinesiologia 2 estudios
Laboratorio 1 estudio
Banco de Sangre 3 estudios
Otorrino 3 estudios
Oftalmologia 1 estudio
Anestesiologia 3 estudios
CMP 6 estudios
Cirugia Baridtrica 1 estudio
Nefrologia 1 estudio
Medicina Nuclear 2 estudios
UPCCA 1 estudio
UPCP 2 estudios
Enfermedades Respiratorias 1 estudio
Traumatologia 1 estudio
e) Reportes
Conflictos de Interés No se presentaron durante el periodo

Seguimiento a Estudios 1

Informes Estado de Avance de Estudios | 20

Reportes SAE Recibidos

Informes Cierre de Estudios
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Queremos fomentar la investigacidn, pero una investigacion sobre bases sélidas, cientificas,

éticas y morales que permitan posicionar a Clinica Santa Maria como un centro responsable y
de calidad.

f) Actividades de capacitacion realizadas por miembros del CEC

ACTIVIDAD ORGANIZA MIEMBRO
Video Conferencia Oficina Bioética _Prof. Marila Garcia
Reacreditacion CEC Minsall )
Oficina para -Prof. Marila Garcia
Investigaciones -Dra. Marcela Paredes
Proteccién de participantes Extrainstitucionales
humanos de la Investigacion de los Institutos

Nacionales de
Salud -NIH- EEUU

Il Jornada Comité de Etica Comité Etica
Asistencial Asistencial, Red B . :
Dimension Espiritual en la de Salud UC Dr. Agustin Espejo
Deliberacion Etico-Clinica
Jornada de Etica Asistencial Comité de Etica -Prof. Marila Garcia
Prof. Diego Gracia Guillén Asistencial Clinica -Dra. Marcela Paredes
Santa Maria -Dr. Manuel Delgado
VIl Seminario de Bioética De la Academia . ,
. P . ) -Prof. Marila Garcia
Relacion Médico Paciente a la Chilena de
. . L -Dr. Manuel Delgado
Relacion Clinica Medicina
Taller Actualizacion de Andlisis de | Comité de Etica . ,
A . . ) e -Prof. Marila Garcia
casos bioéticos Prof. Diego Asistencial Clinica
. L , -Dra. Marcela Paredes
Gracia Guillén Santa Maria

g) Actividades de extension realizadas por el CEC

FECHA ACTIVIDAD

Taller de Actudlizacion en Buenas Précticas Clinicas
06 agosto Prof. Francisco Leén Correa
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En suma, el ano 2018 presentd desafios para el CEC, primero fue el participar en la
Reacreditacion de Clinica Santa Maria, la que fue totalmente exitosa. Posteriormente la
Reacreditacién del CEC frente a las autoridades del Minsal, la cual también fue lograda de
manera perfecta, logrando con esto cumplir con las exigencias que hace la autoridad para
mantenerse en el selecto grupo de Comités acreditados en el pais. En todas estas
actividades el CEC ha contado con el apoyo total de la Direccidon Médica de la Clinica.

2018 igualmente trajo de vuelta los estudios multicéntricos que desarrolla la Industria
Farmacéutica en centros de reconocido prestigio en el drea correspondiente. Oncologia se
ha mantenido como el servicio de la Clinica que participa en el mayor nUmero de estos
estudios. No es casualidad gue cuenten con una organizacion interna (Investigadores,
Coordinadora, Quimico Farmacéutica, Enfermeras, etc.) que permite el cumplimiento de las
Buenas Prdcticas Clinicas. Hay otros servicios que efectUan investigacién también en
estudios multicéntricos internacionales, entre ellos Neurologia y Anestesiologia lo hacen de
manera destacada y con una buena organizacion que incluye al menos una Coordinadora
de Estudios.

A nivel local, interno, se ha visto un notorio aumento de los estudios presentados al CEC,
requisito absoluto para que un estudio se efectué y se publique de manera correcta. En esto
ha influido la labor de la Direccién Académica que ha fomentado la investigacion y ha
dado apoyo econdmico a través de los Fondos Concursables que ano a ano aumentan.

La investigaciéon busca asi su importante lugar en la comunidad de nuestra clinica, donde
no solo médicos participan sino la mayoria de las profesiones de la salud.

El CEC contfinuard en su labor de revision y aprobacién de los estudios, del control y
seguimiento de que ellos se efectian conforme a las Buenas Prdcticas Clinicas y
fomentando la preparaciéon en ellas de nuestros investigadores.




ANEXO N° 1

ESTUDIOS APROBADOS POR CEC CLINICA SANTA MARIA 2018

DEPTO TITULO ESTUDIO IR PATROC. ESTADO
Blogqueo Perineural Continuo: Estudio
1 Anestesia Descnphvo‘ Retrospectivo de]os . Dr: Rodrigo APROBADO
complicaciones de 1300 catéteres realizados Figueroa
en Clinica Santa Maria entre 2014-2017
Bloqueo ecoguiado de las ramas intercostales Dr. Mari
2 Anestesia anteriores para manejo del dolor en cirugia }; T'?Imo APROBADO
cardiaca. orfilla
Estudio de Evaluacion Isquémica Perioperatoria
3 Anestesia POISE-3 Dr. David Torres APROBADO
ADN fetal libre, desarrollo de una técnica para .
- ; . ™ Maria
Banco de | deteccidén de antigeno c des sistema Rh -
4 " . Antonieta APROBADO
Sangre causante de enfermedad hemolitica del recién .
; Nunhez
nacido
Tipificaciéon molecular de sistemas de grupos ™ Mari
5 Banco de | sanguineos eritrocitarios de importancia clinica Ant gr'f] APROBADO
Sangre en poblacién chilena nionieta
Nunez
Variacion de secuencia en genes de pre-
MiRNA y/o miRNAs maduros como variantes de .
Banco de | susceptibilidad a cdncer de mama familiar en TM Maric
6 phbfidal e Anfonieta | —— | APROBADO
Sangre poblacion chilena y su rol en la fransformacion NURez
celular
o Comparacién entre 3 técnicas de refuerzo de Dr. Juan
7 C'_FLIJQ.IO linea de sutura mecdnica en gastrectomia en Eduardo APROBADO
Baridtrica manga laparoscépica Conreras
Centro Medicién del flujo inspiratorio para determinar .
8 Médico edad umbral de uso de inhaladores en polvo Dra Ana Maria APROBADO
Pedidtico | seco en nifos Herrera
Centro PRESENTACION DE CASO CLINICO Diagnéstico y ]
9 | Médico manejo del sindrome de realimentacion Dra. Paulina APROBADO
Pedidtrico apropdsito de un caso Bravo
Centro PRESENTACION DE CASO CLINICO Rol de la ]
10 | Médico cdpsula endoscédpica en el estudio de la Dra.Paulina | | \prOBADO
Pedidtrico linfangiectasia intestinal primaria Bravo
Centro Prevalencia de Dislipidemia en pacientes Dra. Pauling -
11 | Medico pedidtricos obesos en Clinica Santa Maria Bravo APROBADO
Pedidtrico
Centro Validaciéon del instrumento FICA para
Médico evaluacion espiritual
Pedidtrico / .
12 |  Unidad Dr. Mario APROBADO
Marchant
Acompao-
namiento
Enfermos
Determinacion de los tiempos de reaccién de
los muUsculos tibioperoneos en Sujetos con
13 | Kinesiologia | €sguince de fobillo grados uno y dos, sometidos Klgo Gonzalo APROBADO
a dos protocolos de infervencién en Sanhueza
comparacién a un grupo control sano.
Valores normativos de la fuerza de puno en L
14 | Kinesiologia | Poblacién adulta chilena sana. Kigo Cristian APROBADO
Cheuquelaf
Evaluacién del impacto de FimArray de Dra Méni
15 | Laboratorio | meningitis: experiencia de un afo en Clinica ra Monica APROBADO
Lafourcade

Santa Maria
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ESTUDIOS APROBADOS POR CEC CLINICA SANTA MARIA 2018

DEPTO TITULO ESTUDIO IR PATROC. ESTADO
Utilidad diagnéstica del PET-TC con Gaé8-
Medicina DOTATE y del SPECT-CT con Tc99m- sulfuro Dra. Javiera
16 N coloide en tumores neuroendocrinos o APROBADO
uclear . Gonzdlez
abdominales.
Medicing Tesis: Valor diagndstico del PET/TC con galio 68 Dr. Enrique
17 marcado con PSMA en la etapificacion y e APROBADO
Nuclear e . . Hiplan
reestadiaje del cdncer de préstata
Caso clinico. Enfermedad sistémica )
18 | Nefrologia | relacionada con IgG4:la nueva “gran Dra. Ximena APROBADO
simuladora”. Rocca
Hipofisitis Linfocitaria Primaria, a propdsito de un
19 | Neurologia | cgso. Dr Pablo Reyes APROBADO
Valores normales en estudios de velocidad de .
20 | Neurologia | conduccién usando el método de e-norms en Dr. Nicholas APROBADO
pacientes de Clinica Santa Maria Earle
“Biomicorscodpica ultrasdnica (UBM) para
21 OTO'Y“O‘ identificacion de insercidén de muUsculos Dr. Kenneth APROBADO
ogia " Johnson
extraoculares
Comparacion entre dos esquemas de Dr. Cristian
22 | Oncologia | acondicionamiento mieloablativos en . APROBADO
s ] . Carvallo
frasplante haploidéntico de médula ésea.
Descripcion de pardmetros inflamatorios y
citoquinas asociadas al sindrome de liberacién .
23 | Oncologia | de citoquinas (SLC) en de pacientes sometidos Dr. Claudio - APROBADO
a trasplante de progenitores hematopoyéticos Mosso
(TeH) haploidénticos
Un estudio fase lll, aleatorizado, doble ciego, AstraZe
controlado con placebo, multicéntrico, de neca
Olaparib mds Abiroterona en relacién con Dr. Eric S.A.
24 | Oncologia | placebo mds Abiroterona como terapia de Oréllcmc: APROBADO
primera linea en hombres con cdncer de
préstata metastdsico resistente a la castracion-
PROpel.
PANORAMA RETRO. Evaluacién en el mundo AstraZe
real de los patrones de las pruebas moleculares neca
25 | Oncologia | Y9 tratamiento para las mutaciones del Dr. Bric S.A. APROBADO
EGFR en pacientes con CPCNP avanzado o Orellana
metastdsico en primera linea y en progresion.
Estudio de fase Il, de grupo Unico para evaluar AstraZe
la eficacia de osimertinib en combinacién neca
con savolitinib en pacientes con cdncer de . S.A.
26 | Oncologia | pulmén de células no pequefias localmente Dr. Eric APROBADO
avanzado o metastdsico EGFm+ y MET+, que Orellana
han progresado después del fratamiento con
osimertinib (el Estudio SAVANNAH)
Pesquisa y seguimiento de Hipoacusia por
27 O.torrino—' o’ro’rpxicidod oso,ci.odo al Cisploﬁno en DrolLoro APROBADO
laringologia | pacientes oncoldgicos atendidos en Clinica Ferndndez
Santa Maria
Otorrino- U'Tilidold Qe la eIecfrococ;Ieogroﬁo pgro’gl Dra. Natalia
28 laringologia diagndstico precoz de hidrops endolinfatico en Cé]brercl APROBADO
pacientes con hipoacusia subita
: Cuerpos extranos en Otorrinolaringologia. ’
29 | Oforino- Experiencia en un centro de urgergw'ciclsg Dra. Katherine APROBADO

laringologia

Walker
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ESTUDIOS APROBADOS POR CEC CLINICA SANTA MARIA 2018

DEPTO TITULO ESTUDIO IR PATROC. ESTADO
Urocultivos positivos: Gérmenes y
o susceptibilidad antimicrobiana en una Dra. Martina
30 | Pediafia | poplacion pedidtica ambulatoria 'y Verdaguer APROBADO
hospitalizada
o Diagndstico de hemofilia en neonatos, a ) )
31 Pediatria propés”o de un caso Dr. D|ego Pérez APROBADO
"Biomarcadores de insuficiencia cardiaca en .
32 UCVP nifios con ventriculo Unico y circulacion de Dr. Daniel APROBADO
" Pérez
Fontan”.
Uso del Diario de UCI para disminuir la
incidencia del Post Intensive Care Syndrome en
pacientes sometidos a sedacién y ventilacion EU Maria
33 UPCCA mecdnica invasiva en la Unidad de Paciente Loreto Varela APROBADO
Critico Cardiovascular Adulto de Clinica Santa
Maria".
24 Uroosi Morc’cgor Tgm%i;en Ca de prostata. Valor Dr. Alfredo APROBADO
o] prondstico de Velasco
Efectos del uso de Tamsulosina previo a la Dr. José
35 Urologia urertroscopia. Antonio APROBADO
Salvadd
Correlacion de estudios de espectrofotometria Dr. José
36 Urologia y estudio metabdlico en pacientes con Antonio APROBADO
urolitiasis. Salvadd
Comparacién de resultados de ureteroscopia Dr. José
. flexible utilizando dos equipos desechables o
37 Urologia (LITHOVUE ™ VS PUSEN ™). Antonlg APROBADO
Salvado
Comparacién de resultados de cirugia Dr. José
. infrarrenal usando ureteoscopios flexibles o
38 Urologia reuftilizables vs ureteoscopios desechables en ?QL%@?, APROBADO

cdlizinferior.




