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|.- INTRODUCCION

En nuestro pais, es la Ley N° 20.120, la que regula “la investigacion cientifica en el ser
humano, su genoma y prohibe la clonacion humana”. Ella define la investigacién
cientifica en seres humanos como “toda investigacion que implique una
intervencion fisica o psiquica o interaccidon con seres humanos, con el objetivo
de mejorar la prevencidn, diagnéstico, tratamiento, manejo, rehabilitacion de la
salud de las personas o de incrementar el conocimiento bioldgico del ser humano.
La investigacion cientifica biomédica en seres humanos incluye el material
humano o de informacion disponible identificable”.

Como se sefala en el Reglamento N° 114 que rige esta ley, en su articulo 1° sefala,
que: la Investigacion Cientifica Biomédica es una actividad indispensable para el
progreso de las ciencias de la salud y, por ende, para el bienestar de la sociedad.

Sin embargo, también es cierto que toda investigacion conlleva un riesgo, pero
conviniendo en que ella es necesaria ya que hoy en dia corresponde a la Unica forma
disponible, de validar la practica médica o en la salud, tenemos que una practica médica
0 en Salud no validada, es tanto o mas peligrosa que el estudio de un medicamento,
procedimiento, dispositivo o practica, de efectos o variables aln no establecidos. Esto
es lo que hace necesaria la investigacion, pero para reducir sus riesgos se rige por
rigurosos criterios éticos y cientificos.

La rigurosidad de los métodos de regulacion y control de la investigacion, en cuanto a
Su puesta en practica, exigen un profesional investigador responsable y equipo idéneo,
que pondra un mayor cuidado en el sujeto de investigacion, de lo que a veces permite
la practica médica habitual, ademas, de la revisién obligada del protocolo propuesto por
un comité especializado, buscando, ante la conciencia del riesgo, la proteccion de la
seguridad de los sujetos, su bienestar y el respeto a los derechos, de aquellos que,
participando de la investigacién, contribuyen en forma altruista, al avance de las ciencias
y a la mejora en las terapias, técnicas y procedimientos del conocimiento de la
salud/enfermedad para la humanidad toda.

Los Comités Etico' Cientificos (CEC) corresponden a entidades colegiadas, de
conformacion pluralista y multidisciplinaria. Sus miembros deben estar capacitados para
realizar una adecuada revision de los protocolos de investigacion, en sus aspectos
éticos y cientificos, y contar con las condiciones para realizar su tarea de manera
independiente.

1 un drgano colegiado es la institucion que se constituye por un grupo de personas naturales o que representan a entidades de la
sociedad civil, publicas, o instituciones intermedias para deliberar, coordinar y adoptar decisiones que vuelvan mas sdlidas las
politicas publicas de desarrollo y crecimiento institucional.
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El CEC del Hospital Dr. Gustavo Fricke retine las condiciones antes expuestas y trabaja
arduamente cada afio para lograr los objetivos planteados, constituyendo un ente de
consulta, asesoria y decision en materia de evaluacion ético-cientifica, para la
comunidad hospitalaria y la jurisdiccion de nuestro Servicio de Salud Vifa del Mar —
Quillota, para establecimientos tanto publicos como privados.

El CEC del Hospital Gustavo Fricke revisa los estudios presentados por los
Investigadores locales de los siguientes Centros:

El aflo 2023 ha recibido o mantiene activos Estudios de:

Hospital Dr. Gustavo Fricke

Oncocentro Apys

Centro de Investigaciones Clinicas Vifia del Mar Ltda.
Medical Skyn Center

Hospital Clinico de Vifia del Mar

Centro de Rehabilitacion Cardiovascular Jorge Kaplan Meyer
Hospital La Calera

Cesfam Concon

Cesfam de Villa Alemana

Universidad Santo Tomas

Universidad Valparaiso

Hospital de Quilpué

ORGANIGRAMA DEL COMITE ANO 2022

Directiva:

Presidente: Q.F. Paola Fossa Corvalan
Vicepresidente: Dr. Ricardo Jerez Beltran
Secretario: E.U. Claudia Benavides Jiménez

INTEGRANTES DEL COMITE ANO 2023:

En el mes de enero de este afio el presidente hasta ese momento el Dr. Héctor
Camerati Villar se acoge a retiro voluntario, por lo tanto el Comité queda conformado
por 9 integrantes, de los cuales: 6 corresponden a profesionales funcionarios del
Establecimiento, de diversas disciplinas del area de la salud: Médicos (2) con distintas
especialidades, Quimicos Farmacéuticos (2), Tecndlogo Médico (1), Enfermera (1),
Representante de la Comunidad (1), Abogada (1) y Metoddlogo de la Universidad
Catolica (1), estos tres ultimos no funcionarios del Hospital.

Se apoya administrativamente en 2 Secretarias, una funcionaria del
Establecimiento y una por Apoyo externo de Empresa.

A continuacion, se detallan los Curriculum Vitae de los Integrantes que
actualmente conforman el Comité:
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Presidenta: Q.F. Sra. Paola Fossa Corvalan.

Titulo: Quimico Farmacéutico, Universidad de Concepcion.

Especialidad en Farmacia Hospitalaria, Universidad de Navarra, Espafia.

Magister en Bioética, Universidad del Desarrollo, 2013-2014.

Diploma en Etica de la investigacion, Universidad de Chile. Afio 2007.

Diploma en Etica asistencial, Universidad de Chile. Afio 2010.

Curso intensivo de Bioética 2011, Universidad del Desarrollo, Santiago.

Curso “Metodologia de investigacion y estadistica en ciencias de la salud y su
aplicacion en problemas reales”. Octubre a diciembre de 2012. (37 horas
pedagdgicas), Vifia del Mar.

Integrante del CEC de la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de
Valparaiso, afios 2011 y 2012.

Curso intensivo de Bioética 2013, Universidad del Desarrollo, Santiago.

[Il Seminario de Bioética 2013. Academia Chilena de Medicina, Santiago.

Jornada sobre el proceso de acreditacion de los Comités ético Cientificos. 31 de
julio de 2013.

Profesora de Etica, Carrera de Quimica y Farmacia, Universidad de Valparaiso,
desde 2009 hasta la actualidad.

Integrante en ejercicio del CEC HGF-SSVQ, desde junio de 2006.

Presidenta del CEC HGF-SSVQ por los periodos 2012-2013 y 2014-2015.
Magister en Bioética. Segundo y Uultimo afio del Programa del Magister
Interuniversitario de Bioética. Centro de Bioética, Universidad del Desarrollo,
Santiago, Chile — Instituto Borja de Bioética de la Universidad Ramén Llull,
Barcelona, Espafia.

X Curso Intensivo de Bioética. Centro de Bioética, Clinica Alemana - Universidad
del Desarrollo. Del 26 al 31 de mayo de 2014. Santiago, Chile.

VIII Seminario Internacional de Bioética: La responsabilidad del cuidado en el
tratamiento médico. 4 y 5 de julio de 2014. Clinica Alemana. Santiago. Chile.
Curso “Principios éticos y auditoria por el fortalecimiento de la gestion clinica”
agosto de 2014. Unidad de capacitacién del SSVQ.

| Seminario Internacional de Bioética y salud del Ministerio de Salud. 6 y 7 de
noviembre de 2014. Santiago. Chile.

IX Seminario Internacional de Bioética Desafios Eticos en Pediatria. Centro de
Bioética, Clinica Alemana - Universidad del Desarrollo. Santiago, 10y 11 de julio de
2015.

Quinto Seminario de Bioética “El Paciente como Persona”. Academia Chilena de
Medicina. Santiago 03 de agosto 2015.

VIII Congreso Internacional de Bioética “BIOETICA Y HUMANISMO”, Universidad
Auténoma del Estado de México, Universidad Europea de Madrid y Universidad de
Santiago de Chile, 28-30 octubre 2015.

Magister En Bioética, Universidad del Desarrollo, 30 de abril de 2015.

Seminario “Aspectos Eticos del fin de la Vida” Departamento Etica Colegio Médico
de Chile. Septiembre 2015.

X Seminario Internacional de Bioética Envejecer con Dignidad, un Compromiso de
Todos, Clinica Alemana — Universidad del Desarrollo, 8 y 9 de Julio 2016

ler Seminario Internacional de Bioética Integra Médica Bupa, Chile, 19 de marzo
2016.

Expositora en Il Jornada de Investigacion Clinica Universidad Andrés Bello, 21y 22
de octubre 2016. Expositor: | Curso de Capacitacion en Etica de la Investigacion
(abril y diciembre).

» Xl Taller de “Regulacién de la Investigacién Cientifica de Chile; Controversias y
desafios relevantes” Conicyt 17/02/2017
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Jornada de Reflexion de la Ley N° 20.584 de “Deberes y Derechos de los Pacientes”
Vifia del Mar 27/07/2017.

Diplomado en Fundamentacién Filoséfica de la Educacion, otorgado por la facultad
de Filosofia y Humanidades de la Universidad de los Andes, 19 de diciembre de
2018.

VII Seminario de Bioética “El Paciente Autbnomo” Academia Chilena de Medicina
31/07/2017. VIII Seminario de Bioética “La Relacién Clinica” Academia Chilena de
Medicina 30-07-2018.

Jornada: “Nuevos desafios ético-clinicos y de investigacion en la era de los
Farmacos Biotecnoldgicos y del Genoma Humano”. Hospital Clinico de la FACH
10-10-2018. Xl Seminario Internacional de Bioética “Hacia un buen Morir” 8 de
julio de 2019 Facultad de Medicina — Clinica alemana —Universidad del desarrollo.
XIlI Jornada Farmacia del Hospital Gustavo Fricke “Puesta al dia en terapia
biolégica” 08 de agosto del 2019.

Vicepresidente Dr. Ricardo Jerez Beltran

>
>
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Titulo: Médico — Cirujano, Aprobado con Distincion Maxima. 1980 - 1986.

Beca de Medicina Interna. Universidad de Valparaiso. 1987 - 1989.

Formacion en Reumatologia en la Universidad “Friedrich — Alexander “de Erlangen
— Nuremberg. Becado por el Gobierno Federal Alemana través de la “DSE”
(Fundacion Alemana para el Desarrollo Internacional). Marzo 1991 a marzo 1994.
Trabajo de Doctorado en el area de la Reumatologia. Tema: “Andlisis de la
respuesta autoinmune humoral contra antigenos de la membrana de células
musculares en pacientes con miopatias inflamatorias idiopaticas. Marzo 1993 a
marzo 1994.

Grado Académico “Doctor en Medicina”, otorgado por la Universidad Friedrich
Alexander de Erlangen — Nuremberg. Julio 1994.

Seminario-Taller, cuyo tema central sera “Fortalecer la labor de los Comités Etico
Cientificos (CEC) acreditados del pais, 20 y 21 de julio 2023.

Secretaria;: Sra. Claudia Benavides Jiménez
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Titulo: Grado de Licenciada en Enfermeria, U. de Valparaiso.

Especialidad: Master Oficial en atencion Integral de Paciente Critico y Emergencias.
Universidad de Barcelona, Espafia

Diplomado Enfermeria Cuidados Intensivos del adulto 2006, Pontificia Universidad
Catolica de Chile, Santiago.

Diplomado Gestion en Salud. 2007-2008, Universidad de Valparaiso.

Diplomado Metodologia de la Investigacién y Bioestadistica para Ciencias de la
Salud. 2015-2016 Universidad del Mar.

Integrante del CEC HGF-SSVQ desde el 13 de julio del presente afio.

VIl Seminario de Bioética “El paciente auténomo” Academia Chilena de
Medicina 31/07/2017.

| Curso de Capacitacion en Etica de la Investigacion. Abril 2017.

XIV Curso Intensivo Internacional de Bioética Instituto Los Dominicos 28-05-2018
Jornada: “Nuevos desafios ético-clinicos y de investigacion en la era de los
Farmacos Biotecnoldgicos y del Genoma Humano”. Hospital Clinico de la FACH 10-
10-2018.

Diplomado en Bioética. Fundamentos y actualizacién Universidad del Desarrollo.
Santiago, 11 de Diciembre de 2018 XllI Seminario Internacional de Bioética “Hacia
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un buen Morir” 8 de julio de 2019 Facultad de Medicina — Clinica alemana —
Universidad del desarrollo.

» Xl Jornada Farmacia del Hospital Gustavo Fricke “Puesta al dia en terapia
biolégica” 08 de agosto del 2019.

» IX Seminario de Bioética “trasplante y donacién de érganos”, 30 septiembre del
2019. Academia Chilena de Medicina.

Dr. Gustavo Cortés Gutiérrez

» Titulo: Médico Cirujano, Universidad de Valparaiso.

» Especialidad: Pediatria, Universidad de Valparaiso.

» Sub-Especialidad: Medicina Intensiva Pediatrica.
Cardiologia Pediatrica, Universidad Catdlica de Lovaina, Bruselas, Bélgica.

» Curso intensivo de Bioética 2013. Universidad del Desarrollo, Santiago.

> Curso Etica Narrativa Il — 2013. Departamento de Bioética y Humanidades
Médicas, Facultad de Medicina, Universidad de Chile, Santiago.

> 1l Seminario de Bioética 2013. Academia Chilena de Medicina, Santiago.

» VIl Seminario Internacional de Bioética 2013. Universidad del Desarrollo-Clinica
Alemana, Santiago.

» Integrante en ejercicio del CEC HGF-SSVQ, desde abril de 2012.

» Secretario del CEC HGF-SSVQ, por el periodo 2014-2015.

> Curso Etica Narrativa IV — 2014: “La hermenéutica fenomenoldgica y los
fundamentos del método deliberativo en Bioética”. Departamento de Bioética y
Humanidades Médicas, Facultad de Medicina, Universidad de Chile. Santiago. (30
hrs. ped. presenciales y 75 hrs. no presenciales).

> X Curso intensivo de Bioética. Centro de Bioética, Clinica Alemana - Universidad

del Desarrollo. Santiago, 26 al 31 de mayo de 2014.

» VIl Seminario Internacional de Bioética: La responsabilidad del cuidado en el
tratamiento médico. Centro de Bioética, Clinica Alemana - Universidad del
Desarrollo. Santiago, 4 y 5 de julio de 2014.

» IV Seminario de Bioética. Academia Chilena de Medicina. Santiago, 1 de
septiembre de 2014.

> Diploma de Postitulo “Etica Narrativa VII: El conflicto de las Interpretaciones,
Consideraciones Etico-Politicas”. Escuela de Postgrado, Facultad de Medicina,
Universidad de Chile. Santiago, 14 de agosto al 04 de diciembre de 2015. (126
horas).

» Quinto Seminario de Bioética “El paciente como persona”’. Academia Chilena de
Medicina. Santiago, 03 de agosto de 2015. (8 horas).

» Taller de Capacitacion en Bioética “Importancia de la ética en las acciones de
salud”. Oficina de Bioética del Ministerio de Salud. Santiago, 21 al 23 de octubre de
2015. (24 horas).

> IX Seminario Internacional de Bioética “Desafios Eticos en Pediatria”. Centro de
Bioética Clinica Alemana - Universidad del Desarrollo. Santiago, 10y 11 de julio de
2015. (12 horas).

» Seminario de Antropologia Filosdfica “La constitucion del hombre bios y psique”,
Departamento de Bioética y Humanidades Médicas, Facultad de Medicina,
Universidad de Chile. Santiago, del 21 al 25 de septiembre de 2015.

» Xl Curso Intensivo Internacional de Bioética. Centro de Bioética Clinica Alemana -
Universidad del Desarrollo. Santiago, 30 de mayo al 04 de junio de 2016. (42 horas).

» Sexto Seminario de Bioética “Enfoque bioético de la Medicina ante el
envejecimiento”. Academia Chilena de Medicina. Santiago, 08 de agosto de 2016.
(8 horas)
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» Il Seminario Permanente de Antropologia Médica: “El sujeto humano, logos y
praxis”. Departamento de Bioética y Humanidades Médicas, Facultad de Medicina,
Universidad de Chile. Santiago, 11 al 14 de octubre de 2016. (10 horas).

» Seminario Permanente de Medicina y Filosofia: “Origenes filoséficos del nihilismo
actual. Primera parte: Kierkegaard”. Departamento de Bioética y Humanidades
Médicas, Facultad de Medicina, Universidad de Chile. Santiago, 8 y 22 de
noviembre, 6 y 20 de diciembre de 2016. (6 horas).

> Coloquios “Etica, Neurociencia y Comportamiento Humano”, Departamento de
Psiquiatria y Salud Mental Oriente, Universidad de Chile. Junio - diciembre 2016.
(146 horas). Expositor: | Curso de Capacitacion en Etica de la Investigacion (abril
2017)

> “Etica, Neurociencia y Comportamiento Humano” Universidad de Chile
12/12/2016

» Seminario de Medicina y Filosofia “Origenes filoséficos del nihilismo actual:
Kierkegaard y Nietzsche primera parte: Kierkegaard” Universidad de Chile

25/04/2017
» Seminario de Filosofia para la medicina: “Curso de Introduccién a la Filosofia de
Martin Heidegger” Universidad de Chile 24/04/2017

» VIl Seminario de Bioética “El Paciente Autbnomo” Academia Chilena de Medicina
31/07/2017. VIl Seminario de Bioética “La Relacion Clinica” Academia Chilena de
Medicina 30-07-2018.

» Jornada: “Nuevos desafios ético-clinicos y de investigacion en la era de los
Farmacos Biotecnoldgicos y del Genoma Humano”. Hospital Clinico de la FACH
10-10-2018. Xl Seminario Internacional de Bioética “Hacia un buen Morir” 8 de
julio de 2019 Facultad de Medicina — Clinica alemana —Universidad del desarrollo.

» Xl Jornada Farmacia del Hospital Gustavo Fricke “Puesta al dia en terapia
biolégica” 08 de agosto del 2019.

» IX Seminario de Bioética “trasplante y donacién de érganos”, 30 septiembre del
2019. Academia Chilena de Medicina.

Q.F. Sra. Gloria Tapia Morales

» Titulo: Quimico Farmacéutico, Universidad de Valparaiso

> Diploma en Etica asistencial, Universidad de Chile, afio 20009.

» Quinto Curso Basico “Bioética de la Investigacién en Seres Humanos. Proyecto
Innova Chile. CORFO, OPS/OMS, Universidad de Chile, Escuela de Salud Pubilica,
Facultad de Medicina, MINSAL, afio 2005.

Quinto Curso Avanzado: “Bioética de la Investigacion en Seres Humanos”, Proyecto
Innova Chile (CORFO, OPS/OMS, Universidad de Chile, Escuela de Salud Publica,
Facultad de Medicina, MINSAL), afio 2009.

Taller de Etica de la Investigacion, Santiago, MINSAL, afio 2001.

Introduccién a la Metodologia en Investigacion Biomédica”, Hospital Fricke,
FIDECO, afio 2003.

Iniciativa de Apoyo al Investigador (ISI), Vifia del Mar, afio 2003.

Bioética Aplicada, Hospital Dr. Gustavo Fricke, afio 2004

Seminario “Metodologia y Gestion de la Investigacion Biomédica. Redes de
Investigaciéon” Universidad de Valparaiso.

54 jornadas Fundaciéon Lucas Sierra “Actualizaciones en Bioética y Aspectos
Legales en la Practica Médica”, afio 2009.

Integrante en ejercicio del CEC HGF-SSVQ desde marzo de 2009.

Etica y Responsabilidad Funcionaria. SSVQ, Unidad de Capacitacion, afio 2010.

A\
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Quinto Seminario de Bioética “El Paciente como Persona”. Academia Chilena de
Medicina. Santiago 03 de agosto 2015.

VI Seminario de Bioética “Enfoque Bioético de la Medicina ante el Envejecimiento”
Academia Chilena de Medicina. 08 de agosto de 2016. Expositor: | Curso de
Capacitacion en Etica de la Investigacion (abril y diciembre)

Xl Taller de Bioética “Temas prioritarios en la regulacion ética de la actividad
cientifica” Conicyt 11/01/2017. Jornada: “Nuevos desafios ético-clinicos y de
investigacion en la era de los Farmacos Biotecnolégicos y del Genoma Humano”.
Hospital Clinico de la FACH 10-10-2018.

VIII Seminario de Bioética “La relacién clinica” Academia Chilena de Medicina 30-
07-2018

Xl Seminario Internacional de Bioética “Hacia un buen Morir” 8 de julio de 2019
Facultad de Medicina — Clinica alemana —Universidad del desarrollo.

Xl Jornada Farmacia del Hospital Gustavo Fricke “Puesta al dia en terapia
biolégica” 08 de agosto del 2019.

IX Seminario de Bioética “trasplante y donacién de érganos”, 30 septiembre del
2019. Academia Chilena de Medicina.

Seminario Academia de medicina “Aprendizaje de la Bioética” 01/08/2022.

Abogada Srta. Pamela Verdugo Johnston

V VYVV VY VYV

Titulo: Abogada, Universidad Catoélica de Valparaiso.

Seminario internacional de Bioética “Consentimiento informado” Clinica Alemana.
Afo 2010.

Integrante del Comité Etico Asistencial del Hospital Dr. Gustavo Fricke, desde julio
de 2008 a 2013.

Integrante en ejercicio del CEC desde agosto de 2009.

Expositor: | Curso de Capacitacion en Etica de la Investigacién (abril y diciembre).
Xl Taller de Bioética “Temas prioritarios en la regulacion ética de la actividad
cientifica”. Conicyt 11/01/2017.

31 de Julio de 2017 VII Seminario de Bioética, cuyo tema central sera “El paciente
Auténomo”, patrocinado por el Consejo Nacional de la Cultura y las Artes,
organizado por la Academia Chilena de Medicina.

Jornada de Reflexion de la Ley N° 20.584 de “Deberes y Derechos de los
Pacientes” Vifia del Mar 27/07/2017. VIl Seminario de Bioética “La relacion clinica”
Academia Chilena de Medicina 30-07-2018.

IX Seminario de Bioética “trasplante y donacién de 6rganos”, 30 septiembre del
2019. Academia Chilena de Medicina.

Representante de la Comunidad: Sra. Marie Anne Zufiga Soulat

>

>
>
>

Minor en Comunicacion Social

Universidad Adolfo Ibafiez de Vifia del Mar (Chile), 2005-2006.
Licenciatura y Pedagogia en Filosofia

Universidad Adolfo Ibafiez, Vifia del Mar (Chile), 2003-2007.
Magister de Periodismo

Universidad Adolfo Ibafiez de Santiago (Chile), 2008.

Curso Intensivo Internacional de Bioética
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Centro de Bioética de la Facultad de Medicina de la Universidad del Desarrollo en
conjunto con la Clinica Alemana, Santiago (Chile), 2017.
» Magister en Ciudadania y derechos humanos: ética y politica
Universidad de Barcelona, Facultad de Filosofia, Barcelona (Espafia), 2017-2018.
» Candidata a Doctora en Ciudadania y derechos humanos: ética y politica
(Linea de investigacion: Bioética y éticas aplicadas) Universidad de Barcelona,
Facultad de Filosofia, Barcelona (Espafia), 2020 a 2024

Sr. Pablo Caceres Serrano

Psicologo, Pontificia Universidad Catolica de Valparaiso.

Doctor en Psicologia, Universidad Complutense de Madrid.

Méaster en Metodologia de la Investigacion en Ciencias del Comportamiento y de la

Salud, Universidad Complutense de Madrid.

Master (c) en Bigdata & Business Analytics. Universidad Camilo José Cela.

Diploma de Estudios Avanzados (DEA) en Metodologia de la Investigacion en

Ciencias del Comportamiento y de la Salud, Universidad Complutense de Madrid.

Miembro de la European Assaociation of Methodology (EAM)

Becario del programa de doctorado inter-universitario “Metodologia de las Ciencias

del Comportamiento”, de la Universidad Complutense de Madrid, la Universidad

Auténoma de Madrid y la Universidad Nacional de Educacion a Distancia, entre el

15 de julio de 2003 y el 30 de junio de 2004.

» Seminario “Formal Modeling in the Behavioral Sciences” (60 horas), realizado en
Miraflores de la Sierra entre los dias 04 y 13 de marzo. Actividad organizada por el
Instituto de Estudios Biofuncionales de la Universidad Complutense de Madrid.
2004.

» Curso “Multidimensional Scaling” (10 horas), con el profesor Luck Delbeke, de la
Universidad de Leuven —Bélgica- entre los dias 22 y 23 de abril. Facultad de
Psicologia, Universidad Nacional de Educacion a Distancia. 2004.

» Curso “Classical and Modern Methods of Standard Setting: Theory and Applications
to Education and Human Development” (10 horas), con el profesor Hans Vos, de la
Universidad de Twente —Holanda- entre los dias 04 y 05 de mayo. Facultad de
Psicologia, Universidad Nacional de Educacion a Distancia. 2004.

» Curso “Psychophysics and Attention: Signal Detection Theory” (10 horas), con el
profesor James F. Juola, Universidad de Kansas —EEUU- entre los dias 24 y 25 de
mayo. Facultad de Psicologia, Universidad Autébnoma de Madrid. 2004.

» Seminarios y cursos de la “Semana de la Estadistica en Valparaiso”. Desarrollada
durante octubre de 2004 por el instituto y los departamentos de estadistica de la
Pontificia Universidad Catélica de Valparaiso, Universidad de Playa Ancha de
Ciencias de la Educacion y la Universidad de Valparaiso, Valparaiso, Chile 2004.

» Obtencién del Diploma de Estudios Avanzados, que acredita la suficiencia
investigadora del titular y su candidatura a doctor. 15 de febrero de 2005,
Universidad Complutense de Madrid, Madrid, Espafa. 2005.

» Curso “Taller Introduccién uso de ATLAS/ti.” Software de analisis cualitativo de
datos. Desarrollado en la Universidad ARCIS, Santiago, Chile.2005.

» Curso “Psychophysics of Synchrony and Temporal Order Judgments” con el
profesor James F. Juola, Universidad de Kansas —EEUU- entre los dias 07 y 11 de
mayo. Facultad de Psicologia, Universidad Autbnoma de Madrid. 2007. Master
“Metodologia de las Ciencias del Comportamiento y la Salud”. Universidad
Complutense de Madrid. Espafia 2011.

» Curso “Aprendizaje colaborativo” realizado por la Unidad de Mejoramiento de la

Docencia Universitaria (UMDU), Pontificia Universidad Catdlica de Valparaiso 2013.

VV VV VYV
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» Curso ¢Como publicar en revistas cientificas de impacto? Dictado por el
Departamento de Metodologia de la Facultad de Psicologia de la Universidad
Complutense de Madrid. Madrid, 25 y 26 de febrero. 2016

» Capacitacion en los fundamentos del desarrollo y aplicacion de diversos tests
psicolégicos en Giunti Psychometrics, Florencia, Italia (jornada completa durante un
mes). 2017

» Master en Bigdata & Business Analytics (cursando hasta 2019). Universidad Camilo
José Cela-IMF Business School. Madrid, Espafia. 2017 « 2018.

Tecndélogo Medico Sr. Nelson Torres Lagos

» Grado académico de licenciado en Tecnologia Médica y el titulo de Tecnblogo
Médico con mencién en laboratorio clinico, hematologia y banco de sangre. Afio
2007-2012 Universidad Santo Tomas sede Vifa del Mar.

» Curso de Buenas Practicas en Investigacion Clinica BPC “Essential Good Clinical
Practice” Broolwood International Academy Calidad: Participacion en curso e-
learning Afio 2016:

> Jornada de capacitacion en Etica de la Investigacion Cientifica
Comité Etico Cientifico Hospital Dr. Gustavo Fricke
Servicio de Salud Vifia del Mar — Quillota Calidad: Participacion en Jornada Afio
2018

» DIPLOMADO Complejidades en la Practica de la Inmunohematologia Ciclo 2014-
2015
Modalidad e-learning Escuela de Medicina Tecnolégico de Monterrey, N.L.

» DIPLOMADO Inmunohematologia: Retos, Complicaciones y Ultimos avances para
una mejora continua. Ciclo 2018 Modalidad e-learning Escuela de Medicina
Tecnoldgico de Monterrey, N.L. “lll Tercer Curso de Capacitacién en Etica de la
Investigacion” el proximo 19 y 20 de junio del presente afio.

» Xl Jornada Farmacia del Hospital Gustavo Fricke “Puesta al dia en terapia
biolégica” 08 de agosto del 2019.

» IX Seminario de Bioética “trasplante y donacion de érganos”, 30 septiembre del
2019. Academia Chilena de Medicina.

Integrantes Suplentes:

Dra. Eva Madrid Aris

Médico-cirujano por la Universidad de Chile,

Postitulo en Biologia Molecular por la Universidad de Valparaiso,

Diplomada en Bioestadisticas por la Universidad de Chile.

Doctorada en Medicina por la Universidad de Granada.

Postdoctorado en Harvard School of Public Health.

Escuela de Medicina Universidad de Valparaiso, actualmente profesora Titular
Jornada Completa. 1996 a la fecha.
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» Miembro Titular y Presidenta Comité Bioética FONDECYT — ANID (ex Comision
Nacional de Ciencia y tecnologia CONICYT)- Ministerio de Cienciay Tecnologia,
afios 2018-2019

Presidenta Comité Etico-Cientifico Universidad de Valparaiso — Vicerrectoria de
Investigacién Universidad de Valparaiso desde mayo 2015 al 2018.

Miembro Comité de Bioética Servicio de Salud Vifa del Mar Quillota desde
marzo 2013 Enero 2018.

Miembro suplente Comité Etico-cientifico de Servicio de Salud Vifia del Mar
Quillota desde 2019.

Premio mejor investigador Facultad de Medicina Universidad de Valparaiso —
2016.

Miembro Comité Etico-cientifico Universidad de Valparaiso desde 2013 a la
actualidad (acreditado).

Directora Centro Interdisciplinario de Estudios en Salud CIESAL.

Profesora y Miembro Claustro Master Epidemiologia Clinica Universidad Técnica
Equinoccial Quito Ecuador desde 2020.

Profesora y Miembro del Claustro del Doctorado de Ingenieria y Ciencias para la
Salud — Universidad de Valparaiso desde 2018.

Directora Centro Cochrane Universidad de Valparaiso — Miembro Directorio
Cochrane Chile desde 2016.

vV ¥V VYV ¥V Vv V VY VY

Dr. José Luis Dinamarca Montenegro

Médico Cirujano, Universidad de Valparaiso, 2000.

Diplomado en Geriatria y Gerontologia Universidad de Concepcion, 2003.
Master en Gerontologia Social Universidad de Le6n — Espafia 2009
Geriatra Superintendencia de Salud — SSVQ 20009.

Ph D en Gerontologia Social Universidad de Granada — Espafia 2016
(Certificacion en tramite).

» Integrante suplente desde 01 de octubre del 2017.

VVVYVYYVY

A continuacién, exponemos el detalle del trabajo realizado durante el afio 2023
[ll. ACTIVIDADES afio 2023:

A. REUNIONES
1) Reuniones Plenarias Ordinarias:

El CEC se reune regularmente todos los jueves habiles del afio, de 12:00 hrs a 14:00
hrs. Es exigido un quérum de la mitad mas uno de los integrantes, es decir, un minimo
de 5 integrantes para sesionar, en caso de estar los 9 integrantes activos.

Por la mantencion de la contingencia sanitaria, post pandemia y la sobre carga
asistencial de algunos integrantes del Comité, se mantuvo la modalidad de reuniones
mixtas, presencial y via plataforma Zoom. Ademas, se mantuvieron con un Quérum
minimo de 3 integrantes para sesionar. Esta decisién se tomo para dar continuidad al
trabajo del comité y por supuesto no recargar mas a los integrantes cuya labor se
mantuvo enfocada en la atencién de los pacientes afectados durante la alerta sanitaria.
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En 2023, el Comité sesion6 47 jueves habiles (90,3 %) de los 52 jueves habiles

del afo.

Ao 2022

Reuniones Comité

Jueves habiles 52
Sesiones ordinarias 47
Sesiones no efectuadas, justificadas (Cambio y Autocuidado) 2
Sesiones sin Quorum 3

Reuniones Directiva

Reunion Extraordinaria

B. EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

1) Evaluacion de Estudios Clinicos (EC)

En el periodo comprendido entre el 01 de enero y el 31 de diciembre de 2023, fueron
ingresados para evaluacion al CEC un total de 24 Proyectos de Investigacion en Seres

Humanos.

En consecuencia, el CEC evalué un total de 24 Proyectos de Investigacion durante
el afio 2023, y correspondieron a: 6 Estudios Farmacolégicos con revisién y evaluacion
completa; 13 Estudios locales de tipo Observacional o Epidemioldgico, 01
correspondieron a una Tesis de Pre Grado y Post. Grado, 04 reportes de caso.

En el siguiente grafico se muestra el nimero de estudios evaluados en el tiempo.

Los afios 2019 a 2021 se explican por la pandemia.

ESTUDIOS DE INVESTIGACION 2019-2023
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2019 2020 2021 2022 2023
Tipo Estudio Cantidad %
EC ingresados 2023 24

(-) Retirados sin evaluacion -




Servicio de Salud
Vifia del Mar
Quillota

Region de v

Ministerio de Salud

Servicio de Salud

Vifia del Mar /Quillota HOSPITAL

Hospital Dr. Gustavo Fricke Dr. GusTavo FRICKE
Comité e Clentinco
EC evaluados 2023: 24 100.0%
EC Farmacolégicos 6 25%
EC. Tesis de Pre Grado y Post Grado 1 4.2%
EC Locales Observacionales/Epidemiolégicos 13 54,2%
Reportes de caso 4 16.6%

2) Evaluacién de Estudios Clinicos Farmacoldgicos

2.1. Fase de Investigacién de los estudios evaluados:

La distribucién por Fase de Investigacion de los 6 E.C. Farmacologicos analizados
durante 2023 es la siguiente:

Fase n %

1 2 33.4%
1-2 0

2 0

2-3 0

3 4 66.6%
Total | 6 | 100%

2.2. Estado de Avance y Resolucion de la Evaluacion:

La distribucion segun el estado de avance al 04 de enero de 2024 y la resolucion de
la evaluacién de los 6 Estudios Farmacoldgicos ingresados en 2023, es la siguiente:

Evaluacién completa al 04/01/2024 6 100%
Resultado final de la evaluacion 6 Aprobados
Evaluaciones en curso al 31/12/2023 0 0%

Total Estudios Farmacoldgicos ingresados en | 6
2023

3) Reuvisidn de Estudios Clinicos y su presentacién por integrantes del Comité:
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La distribucion del nimero de Estudios, tesis y enmiendas, revisados y presentados
en las Reuniones del Comité por cada integrante durante el afio 2023 es la siguiente:

Integrante Revisor | Farmacolégico | No Farmacolégico Tesis 0 Revision

Principal Reporte de | Enmiendas
Casos

Q.F. Paola Fossa 1 4 4 29

Q.F. Gloria Tapia 2 16

Sr. Nelson Torres 3 1 1 56

Dr. Ricardo Jerez 1 1 2

Sra. Claudia Benavides 3 39

Dr. Gustavo Cortés 1 2 54

Sr. Pablo Caceres

Total, EC revisados y 6 13 5 196

presentados en sesién

del CEC*

*Incluye E.C. Farmacoldgicos y No Farmacolégicos Internacionales. Un mismo E.C.,
puede ser desarrollado paralelamente por varios Investigadores en diferentes Centros
de Investigacion, en este caso, cada evaluacion cuenta como una Revision aparte.

4) Resultados de las Deliberaciones: Reparos. Aclaraciones, Observaciones, y/o
Recomendaciones.

Como consecuencia de las Evaluaciones, en sesion plenaria del Comité los 24
Estudios Presentados en revision inicial, a sea la totalidad de estudios, motivaron el
planteamiento de Reparos, Consultas, Observaciones y/o Recomendaciones al
Investigador.

5) Presentacién presencial _de Estudios Clinicos por Investigadores, para
Evaluacion por el Comité.

Se invité en 2 oportunidades a Investigadores Responsables, a las reuniones
plenarias de manera presencial, para presentar sus Estudios al comité y responder a
Reparos, Observaciones, etc.

C. SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS ANTERIORES AL 2023, AUN VIGENTES:

Comprende el andlisis, primero por el Revisor Principal o Revisores del
respectivo Estudio segln su mérito y la posterior Evaluacién por el pleno del Comité y
de la documentacion de los Investigadores en el curso de cada Estudio respecto de:

Evaluacién y Andlisis de Enmiendas.

Revision de Ocurrencia de Eventos Adversos Serios.

Desvios de Protocolo.

Envio de SUSAR Internacionales (Reacciones adversas al producto en estudio).
Estados de Avance del Estudio, Cuatrimestrales.

Evaluacion de actualizaciones de Documentacién del Estudio y Material
Complementario.

g. Informes de Cierre.

~0 0o
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1) Seguimiento de Estudios en el afio 2023

Acumulado a diciembre 2023 de EC en Seguimiento: Distribucion segun Revisor

Principal
Revisor Principal Numero de Estudios en Seguimiento
Q.F Paola Fossa 14
Q.F. Gloria Tapia 12
Sr. Nelson Torres 38
Sra. Claudia Benavides 13
Dr. Gustavo Cortés 23
Sr. Pablo Caceres 2
Dr. Ricardo Jerez 2
Total, Estudios Activos y
vigentes a 2023 105
Total, de Informes de Notificacién Total, de Total de
estudios en Avances de Evento Sujetos Sujetos en
Seguimiento Dic/2023 adverso local Enrolados a curso a Dic.
2023 a Dic 2023 Dic. 2023 2023
105 175 27 272 127

2) Evaluacién de Enmiendas a Estudios Clinicos:

En el periodo enero-diciembre 2023 se evaluaron 196 Enmiendas a Estudios.

D. GENERACION DE INGRESOS DIRECTOS

En el afio 2023, por concepto de evaluacion de Estudios Clinicos nuevos y
Renovaciones Anuales de los estudios previos, el CEC gener6 ingresos directos
por un monto de $ 50.212.481.-
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INGRESOS POR REVISION DE ESTUDIOS & RENOVACION ANUAL
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Ingresos 2023 por concepto de: Monto $
Evaluacién de Estudios Clinicos 8.289.500

Renovacién anual por estudios 41.922.981
activos

Total 50.212.481

E. INDICE DE CALIDAD EN EL PROCESO DE REVISION DE ESTUDIOS
INGRESADOS

Durante el afio 2023, el cumplimiento del plazo legal establecido de 40 dias, para
emitir un resultado respecto de la evaluacion de un Estudio, fue de 20 estudios de los
26 evaluados, con un porcentaje de cumplimiento de un 76.9%

Cantidad Estudios Cumplimiento del Fuera del Plazo
Clinicos 2023 Plazo (45 dias) (45 dias)
26 20 (77%) 6(23%)
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F. CAPACITACION EN ETICA DE LA INVESTIGACION, DE LOS INTEGRANTES DEL
CEC.

Durante el afio 2023, los integrantes del Comité participaron en las siguientes
actividades de Capacitacion:

QF. Paola Fossa Corvalan: Xlll Seminario de Bioética afio 2023”, cuyo tema
central sera “Una Bioética para la sociedad”, 07 de agosto de 2023.

QF Gloria Tapia Morales: XllI Seminario de Bioética afo 2023", cuyo tema
central sera “Una Bioética para la sociedad”, 07 de agosto de 2023.

TM. Nelson Torres Lagos:
¢ Xlll Seminario de Bioética afo 2023”, cuyo tema central sera “Una Bioética
para la sociedad”, 07 de agosto de 2023.
e "Diplomado de Bioética, Bioética Clinica y Estudios de Investigacion en
Seres Humanos” Universidad Andrés Bello, agosto a diciembre 2023.

E.U. Claudia Benavides Jiménez:
e Seminario-Taller, cuyo tema central sera “Fortalecer la labor de los
Comités Etico Cientificos (CEC) acreditados del pais”, 20y 21 de julio 2023
¢ Xlll Seminario de Bioética afio 2023”, cuyo tema central sera “Una Bioética
para la sociedad”, 07 de agosto de 2023.

Dr. Ricardo Jerez Beltrfém: Seminario-Taller, cuyo tema central sera “Fortalecer
la labor de los Comités Etico Cientificos (CEC) acreditados del pais”, 20 y 21 de
julio 2023.

G. PROCESO DE REACREDITACION DEL CEC:

Durante el afio 2022 se realiz6 el proceso de ReAcreditacién y Registro Publico
de los Comités Etico Cientificos (CEC) del Pais, convocado por el Ministerio de Salud,
desde el afio 2014, a través de su Oficina Ministerial de Bioética y asesorado por la
Comision Ministerial de Etica de Investigacion en Salud (CMEIS), en cumplimiento con
lo dispuesto en la Ley 20.120, su reglamento 114 y la NGT N° 151, los que rigen la
Investigacién en Seres Humanos en nuestro pais, ademas de la ley 20.584 que regula
los Derechos y Deberes de las Personas en relaciéon con acciones vinculadas a su
Atencion en Salud.

A partir de estas disposiciones legales, son las respectivas SEREMIAS
Regionales, quienes tienen la funcion de llevar a cabo los procesos de Acreditacion,
segun pauta disefiada por la CMEIS de acuerdo a estandares internacionales.

La Acreditacién tiene una duracién de tres afos, después de los cuales
todo CEC debera realizar nuevamente el Proceso de Re-Acreditacion.

Dicho proceso fue realizado con éxito para el Comité ético cientifico del
HGF SSVQ, Certificado a través de la Resolucion Exenta N° 293%26.07.2022,
SEREMI Regién Metropolitana, con Acreditacion hasta el afio 2025.
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V.- CONCLUSIONES:

ElI CEC del Hospital Dr. Gustavo Fricke — Servicio de Salud Vifia del Mar Quillota,
sigue siendo un Comité consolidado, que trabaja cumpliendo los estandares éticos
fijados por el Ministerio de Salud, nuestra legislacion y la comunidad internacional.
Cumple su labor, establecida en la ley, en cuanto realiza la supervision y control de la
Investigaciébn que involucra a seres humanos, para asi proteger los derechos, la
seguridad y el bienestar de los sujetos involucrados, ademas de contribuir a mejorar la
calidad de las investigaciones. Para esto el comité, a través de los miembros que lo
componen, reflexiona y delibera, con un fundamento ético filoséfico, en un ambiente de
respeto, multidisciplinario y pluralista, sobre las investigaciones que se presentan.

V.- DESAFIOS 2024:

- Lograr avanzar en el seguimiento en terrero de los estudios clinicos ya aprobados,
segun lo exige la Normativa de los CEC.

- Avanzar en la obtencion de un lugar de funcionamiento establecido y adecuado para
el comité en el Hospital Nuevo.

- Evaluar retomar las Jornadas de Capacitacion en Etica de la Investigacion, para el
2025. En el 2024 se intentd, pero fue descartado sin buenos fundamentos desde
Capacitacion.

- Mantener el funcionamiento actual del Comité, para seguir cumpliendo su Misioén de
resguardar los Derechos, Seguridad y Bienestar, de todo Sujeto que participe en una
Investigacioén, en la jurisdiccion del Servicio de Salud Vifia del Mar Quillota.

- Responder a la debida coordinacibn y comunicacién con todas las instancias
Nacionales y Ministeriales relacionadas a la regulaciéon Etico Cientifica, de manera de
cumplir los estandares por ellos sefialados.

- Continuar la Capacitacion Continua en Etica de la Investigacion a los Integrantes que
lo componen.

- Colaborar a incentivar en todos los funcionarios de la Red de Establecimientos del
Servicio de Salud y del Hospital Dr. Gustavo Fricke, a mantener una actitud y conducta
en relacién con la Investigacién en Salud, que responda a los estandares ético —
cientificos que hoy la regulacién y legislacion vigente sefala.

Muy atentamente,

Q.F. Paola Fossa Corvalan
Presidenta Comité Etico Cientifico
Servicio de Salud Vifia del Mar-Quillota
Hospital Dr. Gustavo Fricke
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