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HISTORIA DEL
COMITE DE ETICA CIENTIFICO

Antes de la existencia del comité de ética cientifico, Mutual de Sequ-
ridad s6lo poseia un comité de ética que se preocupaba de los temas
asistenciales propios de la labor clinica del hospital.

El afio 2012 se separa la labor de revision ética asistencial de la eva-
luacion cientifica de proyectos de investigacion por lo que se crea
formalmente el Comité de Etica Cientifico de Mutual de Sequridad
C.Ch.C.

Nuestro comité comienza a realizar sus labores de revision, anali-
sis y sequimiento de los proyectos de investigacion presentados por
profesionales de mutual y que son realizados dentro de la misma
institucion. Con el tiempo se comienzan a evaluar proyectos que se
realizarian en empresas adherentes y trabajadores cubiertos por el
sequro de la ley N"16.744

El afio 2015, el CEC se somete voluntariamente al proceso de acredita-
cion de los comités de ética ante la Seremi de Salud de la Region Me-
tropolitana, recibiendo dicha acreditacion el 3 de Marzo de dicho afio.

En la actualidad, el comité sigue con su trabajo de supervisar y eva-
luar los proyectos de investigacion ya no solo internos, sino de di-
versos centros de investigacion entre Universidades, Profesionales
Mutual, centro de investigacion, entre otros.



QUIENES SOMOS

El Comité Etico Cientifico (CEC) de Mutual de Sequridad CChC, es un
equipo profesional multidisciplinario asesor de la Gerencia General,
que tiene como mision principal proteger los derechos, la sequridad
y el bienestar de los sujetos que participan en una investigacion
cientifica. Para ello se encarga de evaluar, sancionar e informar acer-
ca de las investigaciones cientificas biomédicas y psicosociales, que
se realicen en la institucion o en cualquier otra entidad, en la que
profesionales participen en su calidad de miembros de Mutual,
con el fin de resquardar los derechos de las personas en el marco de
la investigacion biomédica, garantizando el cumplimiento de normas
nacionales y recomendaciones internacionales en la materia.



MIEMBROS

En la actualidad el CEC est constituido por:

Maria Elisa Ledn
Presidenta

Leonardo Aquirre
Secretario Ejecutivo

Francisco Leon
Asesor en Etica

Sonia Litio Sarno
Monitora de Estudios Clinicos

Katty Ahumada
Miembro Titular

Marlene Smith
Miembro Titular

Giesela Schweizer
Miembro Titular

Hans Wirth
Vice-Presidente

Cecilia Castillo
Asesora Legal

Carolina Llobet
Miembro Titular

Maria Soledad Navarrete
Miembro Suplente

Soraya Villegas
Miembro Suplente

Marta Martinez
Miembro Suplente




®  OBJETIVOS

Son objetivos del Comité de Etica Cientifico (CEC)

Evaluar cualquier protocolo de investigacion biomédica o
psicosocial, a ejecutarse en Mutual.

Supervisar y monitorear el desarrollo de los proyectos de
investigacion en curso,

Suspender y/o dar por finalizada toda investigacion bio-
médica o psicosocial, que involucre a seres humanos o
informacion obtenida de estos, cuando se detecten irre-
qularidades.

Asesorar a profesionales de Mutual en aspectos éticos de
Investigacion biomédica.

Promover la discusion, difusion y estudio de temas rels-
cionados con la ética en investigacion.
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FUNCIONAMIENTO

El CEC sesiona todos los meses en las oficinas del Centro de Cultura
de Sequridad, ubicado en Teatinos 258, Santiago Centro.

Todos los protocolos clinicos, casos clinicos, estudios epidemiologi-
cos y otros proyectos de investigacion pueden ser enviados a evalua-

cion mediante la plataforma web www.cecmutual.cl

[) Sistema Gestidn - Comite de - x |\

&  C  wwwcecmutual.cl W

° ® o COMITE ".
L)
b ceincs | e

Comité de Etica Cientifico Mutual

Si usted NO tiene una cuenta creada, registrese aguf

Si usted ya tiene una cuenta creada, Ingrese sus datos de usuario:

| ‘.’. RUT: 12345678-k ‘ |

‘ AP | Password ‘

Ingresar
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®  PROCESO DE REVISION DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION

Se envia peoyecto,
consentimiento
informado a los demas
miembros del CEC

Acta de reunion.

Lista de asistencia.

Proyecto ingresa
a revision via

L. d
correo electrénico <
cec@mutual.cl

documentos requeridos?
¢Estan acordes a lo solicitado

v

¢Envia todos los

en el reglamento?

Sl

Se informa al IP
recepcion conforme y se
informa fecha tentatva ——p>
para la presentacion de
su proyecto al CEC

4

Proyecto es

IP ante el CEC

v

Proyecto es revisado y
analizado por el CEC

presentado por el <4<“—No

Proyecto es

NO devuelto

al investigador
principal (IP)

¢Es revision
expedita?

Sl

(2 pautas de
evaluacion).

v

Se aprueba

v

Se rechaza

Se envia carta al IP con
decision. Se envia copia
de la carta al director del
centro donde se realizara la
investigacion.

v

Seguimiento

Se envia carta al IP
con decision y las
razones del rechazo.

=

=

Informe de
seguimiento (si
lo hay), eventos

adversos, etc.

Solicita

modificaciones al

proyecto

Se aprueba
con_
observaciones

Se envia carta al
IP con decision y
observaciones.

—

IP corrige el proyecto
y lo envia
nuevamente
a revision.

T

v

IP envia informe
final del proyecto




DOCUMENTOS NECESARIOS
PARA LA EVALUACION ETICA

Todos los proyectos de investigacion deben ser presentados mediante
la plataforma del CEC, completando las secciones correspondientes y
adjuntando los siquientes documentos:

Curriculum vitae de los investigadores.

Carta de compromiso de los investigadores.

Adicionalmente, y solo para el caso de los estudios clinicos, se debe
adjuntar entre otros:

Manual del Investigador.
Material de reclutamiento.

Sequro Garantia para efectos adversos derivados directamen-
te de la investigacion o compromiso material del investigador
principal de asumir costos de las complicaciones del estudio,
cuando corresponda.

Estudio previo de toxicidad y reporte acumulativo de efectos
adversos, si corresponde.

En la misma pagina web del CEC podra encontrar documentos y for-
matos de ayuda para estos documentos.
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RECOMENDACIONES
PARA LOS INVESTIGADORES

Para que los proyectos de investigacion sean evaluados de manera
adecuada se sugiere que:

Leer completamente el reglamento del CEC y los documentos
de ayuda

Revisar que las cartas de compromiso se refieran al estudio
en particular que se pretende presentar

Debe existir coherencia entre fundamentacion, hipotesis, ob-
jetivos y metodologia. Para que un estudio sea ético en pri-
mer lugar debe tener una buena metodologia

Hacer una reflexion ética del estudio, no solo hacer una des-
cripcion tedrica de los principios éticos.

Si se solicita no usar consentimiento informado para estudios
de revision de fichas clinicas y/o retrospectivos, debe justifi-
carse adecuadamente las razones de tal solicitud. Para ello se
sugiere sequir las recomendaciones de la CEMEIS disponibles
en la pagina web del CEC.

Recuerde que es el investigador principal quien debe ingre-
sar al sistema y subir todos los documentos. Esta labor no la
puede delegar en otra persona.



SEGUIMIENTO DE PROYECTOS

@® Tenga todos los documentos aprobados por el CEC en un ar-
chivador sequro (protocolo timbrado, consentimiento timbrado
con fecha, cartas de compromiso, curriculum vitae, entre otros).
Recuerde que este archivador constituird su Master File.

® Informe oportunamente los eventos adversos serios, con un
maximo de 48hrs de ocurrido, al CEC mediante correo electro-
nico.

® Cualquier solicitud de modificacion, ya sea en el consentimiento
o en el protocolo, debe ser enviada al CEC antes de aplicarla.

@® En caso de producirse desviaciones no planificadas y de fuerza
mayor, debe informar al CEC con 48 hrs. de ocurrida.
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HITOS Y ACTIVIDADES
MAS IMPORTANTES DEL 2016

Durante todo el afo 2016 se han evaluado 43 proyectos de investi-
gacion. De ellos 29 son proyectos que se pretenden realizar en el
Hospital Clinico de Mutual de Sequridad (67%)

Se han rechazado 5 proyectos de investigacion (Un 12% de los pro-
yectos presentados).

Un 68% de los proyectos presentados corresponde a revision de fi-
chas clinicas o datos secundarios.

El 80% de los miembros del CEC, independiente de su labor, posee
formacion en ética de la investigacion cientifica mediante la realiza-
cion de un diplomado en la materia.




Durante el afio 2016 se realizé el 4to Coloquio de los Comité de Etica
Cientifico y Asistenciales con la participacion de investigadores, clinicos,
alumnos, becados y piblico en general
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LISTADO DE PROYECTOS

TITULO

INVESTIGADOR(A)

CENTRO DE
INVESTGACION

Caracterizacion de a salud la-
boral y riesgo de accidentes
laborales de los trabajadores
que cubren turnos urgencia en
chile.

Rosa Jiménez Paneque

Santiago de Chile

, CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION
Santiago (85% conduc-
Tipos de turnos de conductores tores), Arica, lquique,
de transporte de carga por ca- Ans Marfa Los Angeles, Antofagasta,

rretera y su relacion con la ca-
lidad del suefo y somnolencia.

Osorio Montiel

Caldera, Concepcion, Con
Con, Pureo, Chillan, San
Fernando, (15% conduc-
tores).

TITULO

INVESTIGADOR (A)

CENTRO DE
INVESTGACION

“Estudio de la prevalencia y
distribucion de hipoacusia la-
boral en trabajadores expues-
tos a ruido seqgin base de
datos de evaluaciones audiolo-
gicas médico legales del cen-
tro PEECCA perteneciente a un
organismo administrador de la
ley 16.744 realizadas entre los
anos 2011-2015".

Luis Moreira Inostroza

Hospital Clinico Mutual
de Sequridad CCHC




TITULO

INVESTIGADOR (A)

CENTRO DE
INVESTGACION

Rehabilitacion de isquiotibia-
les y su efecto en el momento
aductor de la rodilla en pacien-
tes operados de reconstruccion
de ligamento cruzado anterior
con autoinjerto de semitendi-
noso-gracilis.

Pedro Lizama Calvo

Hospital Clinico Mutual
de Sequridad CCHC

TITULO

INVESTIGADOR(A)

CENTRO DE
INVESTGACION

Descripcion de uso de “cono de
sombra” para transiluminacion
en traqueostomia percutanea
quiada por fibrobroncoscopia.

Alberto Mufioz Robles

Hospital Clinico Mutual
de Sequridad CCHC

TITULO

INVESTIGADOR(A)

CENTRO DE
INVESTGACION

Caso clinico: fijacion no con-
vencional de tubo endotra-
queal en pacientes quemados
faciales. descripcion de técnica
con tornillo fenestrados maxi-
lares.

Alberto Mufioz Robles

Hospital Clinico Mutual
de Sequridad CCHC

TITULO

INVESTIGADOR(A)

CENTRO DE
INVESTGACION

Epidemiologia del paciente
quemado critico: datos de hos-
pital clinico mutual de sequri-
dad 2010-2014.

Alberto Mufioz Robles

Hospital Clinico Mutual
de Sequridad CCHC
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TITULO

INVESTIGADOR(A)

CENTRO DE
INVESTGACION

Traqueotomia percutanea por
dilatacion en pacientes con
quemaduras profundas cervi-
cales con escarotomia y co-
bertura de dermis porcina (ez
derm®): descripcion de técni-
ca con asistencia fibrobroncos-
copica directa y transilumina-
cion traqueal.

Alberto Mufioz Robles

Hospital Clinico Mutual de
Sequridad CCHC

TITULO

INVESTIGADOR (A)

CENTRO DE
INVESTGACION

Evaluacion piloto de la eficacia
de una intervencion para redu-
cir riesgos psicosociales y el
ausentismo laboral, en una em-
presa de servicios de la Region
Metropolitana.

Rubén Alvarado Murfioz

Una empresa de servicios,
aln por determinar.

- CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR (A) INVESTGACION
Estudio imagenoldgico de tu- Juan José Hospital Clinico Mutual

neles oseos en reconstruccion
de LCA.

valderrama Ronco

de Sequridad de Santiago.




TITULO

INVESTIGADOR (A)

CENTRO DE
INVESTGACION

Efectividad de un protocolo de
tratamiento de terapia manual
ortopédica en la reconstruccion
delo ligamento cruzado ante-

Simon Villalobos

Hospital Clinico

rior con técnica semitendinoso Amador Mutual de Sequridad
Gracilis en pacientes del servi-
cio de kinesiologia de Mutual
de Sequridad de Santiago.
- CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION

fecto de un protocolo kinésico
temprano en la recuperacion y
en el reintegro laboral en pa-
cientes con esqguince de tobillo
grado 2 de la Mutual de Sequri-
dad CChC, pertenecientes a los
CAS Metropolitanos de Agusti-
nas, la Florida y San Bernardo.

Mario Albornoz Castro.

CAS metropolitanos:
La Florida,
San Bernardo, Agustinas,
Quilicura, Puente Alto.

TITULO

INVESTIGADOR(A)

CENTRO DE
INVESTGACION

Evaluacion cuantitativa de ca-
lidad de aire interior (IAQ)
en cabinas de conductores de
buses interurbanos, para tres
estratos de recorridos: corto,
medio y largo.

Santiago Mansilla Pérez

Chile, (Nacional)
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- CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION
Instrumento para la autoges-
tion de la prevencion de acci- Isabel Altamirano :
. Santiaqo.
dentes por fatiga en empresas Valenzuela
de transporte.
- CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION

Experiencia en Fracturas de
Platillos Tibiales.

Guillermo Izquierdo
Pinto

Hospital Clinico de la

Mutual de Sequridad de

Santiaqo.
. CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION
Diagnéstico de necesidades so-
ciales y emocionales de lraba-| ) ¢ s Fernandez RM, 11, 1ll, IVY V
jadores portadores de silicosis
en fase cronica y sus familias.
P CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION
Sensibilidad y especificidad de
la radiografia para la medicion Juan José Hospital Clinico Mutual

de tuneles 0Oseso en recons-
truccion de LCA.

Valderrama Ronco.

de Sequridad.




> CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION
Norma técnica de identifica-
cion y evaluacion de factores Héctor lanacio
de riesgo de TMERT de extre- 3 : Todo Chile
. : . . Castellucci Irazoqui
midades superiores: ¢Solucion
o Problema?
, CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION

Factores prondsticos de funcio-
nalidad y re-insercion laboral
en pacientes con Traumatismo
encéfalo-craneano posterior al
término de su rehabilitacion
en el Hospital Clinico Mutual
de Sequridad C.Ch.C: Estudio
transversal.

Paula Cecilia
Martinez Veldsquez

Hospital Clinico Mutual
de Sequridad

TITULO

INVESTIGADOR (A)

CENTRO DE
INVESTGACION

Factores de riesgo recurrentes
en pacientes con hipoacusia y
trauma acustico.

Mabel Uribe Cerda

Mutual de Sequridad
CChC Rancaqgua

21
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- CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION
Significados que el equipo de
salud Mutual de Sequridad
CCHC.Ter.nluco le atribuyen a la Jacquellr?e Cabalin CAS Temuco
Acreditacion en salud, transcu- Guillen
rrido tres afios de obtener su
certificacion.
- CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION

Rehabilitacion de isquiotibia-
les y su efecto en el momento
aductor de la rodilla en pacien-
tes operados de reconstruccion
de ligamento cruzado anterior
con autoinjerto de semitendi-
noso-gracilis.

Pedro Lizama Calvo

Hospital Clinico Mutual
de Sequridad

- CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION
Percepcion de la calidad de
atencion recibida por los pa-
cientes segin sexo del pro-
fesional de enfermeria que le En servicios

otorga los cuidados en un hos-
pital de la region metropolita-
na el sequndo semestre del afo
2016.

Carlos Vejar Reyes

médico quirGrgicos




, CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION
Fijacion escafolunar con tor-
n.lllo canulado tempora.l en le- Nazira Bernal Bader Mutual
siones completas del ligamen-
to escafolunar reductibles con
asistencia artroscopica.
- CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION
Evaluacion Funcional y Radio-
l6gica de la Fijacion de Frac- Mutual
turas de Falanges con Tornillo | Nazira Bernal Bader
Intramedular Canulado Sin Ca-
beza Compresivo.
- CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION

Incidencia de cultivos positivos
de aloinjertos en cirugia liga-

Andrés Schmidt-Hebbel

Hospital Clinico Mutual

mentaria de rodilla; Existe co- Niehaus de Sequridad
rrelacion con infeccion clinica?
, CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION

Disefio de un Departamento es-
pecializado de Sequridad y Sa-
lud Laboral en la Central Unita-
ria de Trabajadores.

Roberto Morales Farias

Varias regiones del pais
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TITULO

INVESTIGADOR(A)

CENTRO DE
INVESTGACION

Estudio Comparativo del Trata-
miento QuirGrgico de Fracturas
Articulares de la EDR con Placa
Volar Bloqueada en Pacientes
con Compensacion Laboral:
con y sin Asistencia Artrosco-
pica Seca.

Nazira Bernal Bader

Equipo de Mano y
microcirugia Hospital
Mutual de Sequridad

P CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION
Clasificacion de fracturas arti-
culare’s (#e EDR con orientacion Nazira Bernal Bader Mutual
terapéutica usando tac preope-
ratorio.
P CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION
Resultados clinicos y radiologi-
cos de l? tenode5|§ artro§coP|- Nazira Bernal Bader Mutual
ca del biceps mediante técnica
“relajada”.
P CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION
Determinacion de costos de
gl o pars b, | Menico Andres
9 P Veldsquez Zabala Santiago

jadores expuestos a hipobaria
intermitente crénica por gran
altura geografica de ACHS.




- CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION
Determinacion de costos de
mplgmen@aon del programa Mbnica Andrea
de vigilancia salud para traba- . :
. . . Veldsquez Zabala Santiago
jadores expuestos a hipobaria
intermitente cronica por gran
altura geografica de ACHS.
, CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION

Validacion de una Bateria de
test para el monitoreo de efec-
tos cognitivos ante la exposi-
cion ocupacional a plaguicidas
inhibidores de la acetilcolines-
terasa en trabajadores agrico-
las.

Boris Lucero Mondaca

Region del Maule/ Region
Metropolitana

TITULO

INVESTIGADOR(A)

CENTRO DE
INVESTGACION

Analisis causal de Eventos Ad-
versos en el proceso de ad-
ministracion de medicamentos
endovenosos. Periodo  Sep-
tiembre 2015-Septiembre 2016,
Hospital Clinico Mutual de Se-
guridad.

Catalina Lecaros
Canibilo

Hospital Clinico Mutal de
Sequridad
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- CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION
Resultados Quirdrgicos a Corto
Plazo de las Transferecias Mus-
culares Artroscopicas para Ro- | José Tomas Reyes Pérez HCMS
turas Irreparables del Manguito
Rotador.
, CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION
Resultados funcionales de la
artroplastia t?t,a,l reverss de José Tomas Reyes Pérez HCMS
hombro y anélisis de subgru-
pos.
- CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION
Fijacion coracoclavicular ar-
troscopica. Técnica facil, barata | José Tomas Reyes Pérez HCMS
y reproducible. Serie de casos.
p CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION

Tratamiento de fracturas in-
tra-articulares de  calcaneo
usando abordaje del seno del
tarso y fijacion sélo con tor-
nillos.

Christian Urbina
Bahamonde

Hospital Clinico Mutual
de Sequridad C.Ch.C.




5 CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION
Cirugia artroscopica de Latar-
jet - Bankart. Mis diez prime- | José Tomas Reyes Pérez HCMS
ros Casos.
- CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION
Luxofracturas posteromediales
de codo, resultados funciona- | José Tomas Reyes Pérez HCMS
les y radiolégicos.
- CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION
Uso rutinario de resonancia
magnética en fracturas de pla- Diego Montenegro
. 0 . . ) HCMS
tillos tibiales. écambia la con- Bralic
ducta quirdrgica?
p CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION

Fortaleciendo el rol de las or-
ganizaciones de trabajadores
en la Salud y Sequridad en el
Trabajo: Su integracion en los
instrumentos colectivos en Chi-
le.

Sandra Saavedra
Lowenberger

El estudio se realizard a
nivel nacional.
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TITULO

INVESTIGADOR (A)

CENTRO DE
INVESTGACION

Conversion de osteosintesis de
pilon tibial a reconstruccion

Francisco NGnez

Hospital Clinico Mutual

con ilizarov. Factores de riesgo Cabrera de Sequridad, Santiago.
asociados.
p CENTRO DE
TITULO INVESTIGADOR(A) INVESTGACION
Utilidad de bio-marcadores
para la deteccion precoz de llse Urzua Finke HCMS

Mesotelioma Maligno en po-
blacion de alto riesqgo.




COMITE DE ETICA CIENTIFICO
Mutual de Sequridad CChC.

Sede corporativa

Av. Libertador Bernardo O~ Higgins 4850
Estacion Central

Teléfono: (56-2) 2787 gooo



