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En cumplimiento de lo establecido se presenta la memoria anual de las actividades del Comité ético cientifico
(CEC) del Servicio de Salud Concepcion, durante el afio 2024

Antecedentes generales.

El 14 de Agosto de 2012, seglin Resolucion N° 2444/2012, se crea formalmente el Comité Etico Cientifico (CEC)
del SSC, para asumir la totalidad de la labor realizada hasta esa fecha, por el Comité Etico Cientifico Regional,
dependiente de la Seremi de la Region del Bio Bio y la del Comité Etico Cientifico del HGGB. Se registra ante el
NIH el 05 de octubre de 2013, bajo el nimero IORG7794/IRB 9351, con actualizacion permanente de antecedentes
(Estado activo, vigencia 06/12/2026)

En el afio 2014 se acredita ante |la Autoridad Sanitaria, segin consta en Resolucion N° 5876 del 03 de Julio de
2014 y es re-acreditado por la Seremi Salud del Bio-Bio en conformidad a la Resolucion exenta N° 7583 del 08 de
septiembre 2017 y Resolucion exenta N° 2963 del 06 de octubre 2020 y Res. N°® 2308482467 del 13 dic 2023.

Otros antecedentes del comité:

e Enabril 2024 el comité se trasladd desde las dependencias que ocupaba en el Hospital Guillermo Grant
B., San Martin 1436 Concepcion, a su nueva ubicacion en Avda. Roosevelt 1582, Concepcidn (Edificio
extraumatologico)

e Contacto: Teléfono 413270867, email cec@ssconcepcion.cl

e Acceso a informacion del comité: Pagina web del comité: http:/icec.dssc.cll (Acceso directo), o a través
de la pagina del Servicio de Salud Concepcion www.ssconcepcion.cl
(Nota: En la pagina se encuentran los formatos y antecedentes para presentar los estudios a evaluacion)

Mision

El Comité Etico Cientifico del Servicio de Salud Concepcion, tiene como mision principal, proteger los derechos,
la seguridad, la dignidad y el bienestar de los sujetos de investigacion. Para dar cumplimiento a su objetivo el CEC
cuenta con miembros de formacion multidisciplinaria, que aportan sus distintas miradas, de ambos sexos y
capacitados en ética, ademas de un abogado que asegura el cumplimiento de las leyes vigentes y un miembro de
la comunidad que, sin conocimientos en el area de la salud, custodia el bienestar de las personas.

Esta establecido que la evaluacion ética es de caracter vinculante para todos los miembros del comité. La decision
final de aceptacion de un protocolo de investigacion, a realizarse en un centro determinado, cae sobre el director
del establecimiento, quien revisara la resolucion entregada por el CEC, antes de otorgar la autorizacion a la
investigacion propuesta.

Integrantes durante el afio 2024 y resolucion de respaldo N° 7014 del 21/10/2022:

Nombre y apellidos Profesion/Institucién Cargo CEC

Nelson Perez T Médico Psiquiatra / HGGB Integrante permanente / Presidente

Felipe Leon M. Abogado / SSC Integrante permanente / Abogado/ Vice Presidente
Juan Ricardo Saldias Ingeniero comercial (HGG Integrante permanente / Secretario

Maria Cristina Fellay Biologa Integrante permanente / Representante comunidad
Catalina Marquez Zapata | Quimico Farmacéutico Integrante permanente

Eliana Eriz Saavedra Médico Centro sangre Concepcién | Integrante permanente

Claudio Bustos Psicélogo Integrante permanente / externo

Francisco Guede Rojas Kinesiologo Integrante permanente / externo
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Objetivo general

Este Comité se dedica a conocer, evaluar, sancionar, aprobar, realizar observaciones o rechazar la realizacion de
proyectos de investigacion cientifica en seres humanos, como protocolos de estudios clinicos con productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, procedimientos quirirgicos, estudios con fichas clinicas y muestras
biologicas, asi como investigaciones epidemiologicas y en salud plblica, investigaciones psicologicas,
antropoldgicas y sociales, en conformidad al reglamento 114, que regula la ley 20.120, y la ley 20.584 sobre
derechos y deberes de los pacientes, a realizarse en todo el ambito de la region comprendida por el Servicio de
Salud de Concepcion

Los procedimientos del CEC se han establecido en un Reglamento Interno, estando con vigencia de la tercera
edicion 2022 - 2027. En este reglamento se han definido los mecanismos para cumplir con la proteccion de la
autonomia de las personas que participan en una investigacion biomedica y se han establecido los requisitos que
deben cumplir los protocolos de investigacion. También se respeta lo establecido en el articulo 28 de la Ley 20.584
referente a la proteccion de las personas con discapacidad psiquica o intelectual que participa en una investigacion
biomédica.

Todos los integrantes se han comprometido por escrito a cumplir la normativa establecida en el reglamento
interno del CEC.

Ademas, existe Manual de Procedimiento Operativo de Acceso de CEC SSC, documento que tiene por objeto dar
a conocer los procedimientos que guian al Comite Etico Cientifico, en la recepcion y evaluacion de los proyectos
de investigacion sometidos a su revision, el cual debe resguardar los derechos de las personas, en el marco de la
investigacion biomédica a realizarse dentro de la jurisdiccion del servicio, garantizando el cumplimiento de las
normas nacionales, recomendaciones internacionales y estandares de calidad en el area de la dignidad del
paciente.

Reuniones

Se programaron efectuar 2 reuniones mensuales, de 11 AM a 13:30 PM., para analisis de estudios, excepto en el
mes de febrero por periodo de vacaciones de los integrantes del CEC. Las reuniones se realizan en forma directa
en la sala de reuniones, pero para asegurar quorum, se continua con la factibilidad que los miembros del comite
que no pudieran asistir se conectaran mediante videollamada.

Progra macion de reuniones CEC-SSC afio 2024 (Definido en reunion 05 dic 2023)
2023 | 2024

Dic_|[ Ene | Feb Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic

5 9 5 9 4 4 9 |6 3 8 |5 3
16* | Receso

19 |23 19 [23 |22 [18 |23 |20 [24 |22 |19 |17

* Reunidn extraordinaria

Durante el afio no se realizaron cambios en fechas de reuniones, salvo la reunion extraordinaria del 16 de enero..
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Asistencia:

Se efectuaron 23 reuniones y todas cumplieron con el Quérum fijado de la mitad mas 1 de los miembros
integrantes permanentes..Existio un alto nivel de asistencia a las reuniones, con inasistencias debidamente
justificadas.

e Justificacion de ausencias mas significativas: Por motivos laborales y salud.

Conflicto de interés:

En cada reunion, previo al inicio del analisis de los estudios, se efectia la declaracion de conflicto de interés de
cada miembro asistente. Solo dos integrantes del comité manifestaron conflicto de interés en dos estudios cada
uno. (Asesor en la investigacion, ocupar un cargo directivo y tener relacion laboral con investigadores)

En cada reunion se deja Acta con hoja de firmas y formularios de conflicto de interés que se mantienen en los
archivos del CEC. (Presidente del comité valida las actas y formularios de conflicto de interés de los integrantes
del comité que participan via telematica)

Revision de proyectos de investigacion

e Durante el afio 2024 ingresaron 90 proyectos de investigacion nuevos y de estos se aprobaron 64 y los
restantes quedaron en distintas etapas de evaluacion.

« De los estudios aprobados, no se cerrd ningun estudio en forma anticipada en el periodo. Ademas, No se
iniciaron en el periodo 5 estudios de la industria que se iban a realizar en el HGGB, por temas de contrato,
por lo que se revisara evolucion en el afio 2025.

Para el andlisis siguiente es importante sefialar que el nimero de estudios evaluados durante el afio 2024
es distinto a los ingresados en ese afio, dado que en las reuniones se evaluaron estudios ingresados el afo
2024 y afios anteriores, que mantenian observaciones.

e Respecto al proceso de revision realizado durante el afio 2024 se aprobaron en total 91 estudios (27
ingresados el 2023 y 64 ingresados el 2024). De estos 91 estudios 2 fueron aprobados sin modificaciones
en su primera presentacion, 64 con una observacion y 19 con dos observaciones y 6 con tres o mas
observaciones.

e Por razones administrativas se cerraron 6 estudios, por no presentar las correcciones en el plazo maximo
establecido.

e Por problemas de contrato en HGGBS estudios no se iniciaron y se consideran cerrados.

e Al 31 de dic 2024 habia un total de 152 estudios aprobados en afio 2024 y afios anteriores, en diferentes
tiempos de desarrollo.

e Se revisaron 27 informes de estados de avance de protocolos previamente aprobados, 18 informes de fin
de estudios, 7 estudios no iniciados

e Se han distribuido para su revision 13 solicitud de enmiendas a protocolos, 15 enmiendas al consentimiento
informado, 14 enmiendas a material para los participantes.

e Se realizaron 20 presentaciones de estudios por parte de investigadores.

¢ Se realizaron 17 aprobaciones expeditas de estudios.
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Se tomé conocimiento de 14 documentos con enmiendas al manual del investigador, 20 enmiendas
administrativas, 29 documentos con reportes de seguridad, 9 documentos con desvios de protocolo, 3
renovacion de péliza de seguro
Se emitio 1 certificado de registro de estudio
De los reportes de seguridad, tomé conocimiento de 4 Eventos Adversos Serios ocurridos a pacientes
reclutados en centros asociados a estudios evaluados por el CEC-SSC, todos definidos como no asociados
al estudio.
Se recibieron 2 resoluciones de autorizacion de la SEREMI de Salud asociados a estudios del area
psiquiatrica aprobados por el comité.
Se recibieron 3 cartas de monitoreo independiente de estudios, recomendando continuar
2 estudios donde incorpora nuevos centros
1 estudio cambio de centro
De los 90 estudios nuevos ingresados durante el afio 2024 a revision, los podemos clasificar segun:
o Entidad patrocinadora:

e HGGB: 34

e Industria Farmacéutica: 13

e [nstituciones Internacionales: 1

e Otras Inst. area de la salud: 0

e UdeC: 29

e Otras Universidades 10

e QOtros varios: 3

o Financiamiento:

Personal 61

CONICYT (FONID-ANID-FONDECYT): 8
Industria Farmacéutica: 13

Universidades nacionales: 4

Otras instituciones nacionales: 4

o Lugar de realizacion:
Hospitales publicos: 68
Atencion primaria; 10
Colegios / Universidades: 9
Instituciones privadas: 2
Direccién SSC 1

o Modalidad de aplicacion de Consentimiento informado /dispensa:
e Consentimiento tradicional en papel: 65
e Consentimiento via electronica: 3
e DispensaCl: 18
e Consentimiento tradicional y dispensa: 4
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o Estudios con caracter academico: 17
e Tesis pregrado: 3
o Tesis magister : 10
e Tesis doctorado:3
e Diplomado: 1

o Area de desarrollo

Area Total | Area Total

Anat. Patologica 1 | Medicina fisica 3

Broncopulmonar 4 | Neonatologia 1

Cardiologia 3 | Neurologia 3

Ciencias basicas 1| Nutricion 1

Cirugia 4 | Obstetriciay ginecol 8

Critico 5 | Odontologia 9

Dermatologia 1 [Oncologia 7

Farmacologia 1 | Pediatria 7

Gastroenterologia 5| Quemado 1

Hematologia 7 | Rehabilitacion 2

Imagenologia 3 | Salud Mental 12

Kinesiologia 1| Salud Laboral 1

Medicina 1| Varios 1
Total 90

o Tipo de estudio

Tipo de estudio Cantidad

Ciencias basicas 5

Estudio clinico 26

Ensayo clinico 13

Epidemiologico 17

Gestidn clinica 4

Reporte de caso 17

Social 8

Total 90
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Actividades de extension

e Se desarrollaron actividades asociadas a consultas por parte de investigadores y directivos.

e Presentacion sobre el Comité ético Cientifico y proceso para ingresar a evaluacion estudios de
investigacion, a encargados de red calidad para establecimientos Hospitalarios y de atencion primaria
de la Red del Servicio de Salud Concepcion. 07 Agosto 2024

e |Interaccion con otros CEC respecto a consultas de estudios evaluados.

Actividades de seguimiento

e Ante observaciones a estudio de la industria, se informa a ISP para que se realice visita de inspeccion.
ISP realiza visita y prepara informe - sponsor junto a investigador dan respuesta a observaciones - se
da por terminado proceso.

Actividades de capacitacion

e Seminarios virtuales y publicaciones_OPS

o

Convocatoria de propuestas: Proyecto de la OMS sobre investigacion ética sobre el clima y la salud
Fecha limite: 17 de junio

Etica de la salud pablica Nuevo curso en linea de autoaprendizaje de OPS
https://campus.paho.org/es/curso/etica-salud-publica

Serie de seminarios virtuales sobre temas relacionados con los ensayos clinicos. La investigacion
con animales y el rol de los comités para el cuidado y uso de animales
htps://www.paho.ora/es/eventos/serie-seminarios-virtuales-sobre-temas-relacionados-con-
ensayos-clinicos / https://www.youtube .com/watch?v=flAJOvils2g

Revision de la Declaracion de Helsinki / Segundo periodo de comentarios del publico :
https:/www.wma.net/what-we-do/medical-ethics/declaration-of-helsinki/public-consultation-on-a-
draft-revised-version-of-the-declaration-of-helsinki-2/

Serie de seminarios virtuales sobre temas relacionados con los ensayos clinicos. Los Comités de
Monitoreo de Dates (CMD) 'y el rol de la éfica hitps//paho-
ora.zoom.us/webinar/register/ WN_n1T0JtMhRdij463QSbZfyw#/registration [
https://youtu.be/lQsBEec8VEA

La politica de revision ética Unica de los Estados Unidos: desafios y lecciones https://paho-
org.zoom.us/webinar/register/WN_ryiE3KQPSBeslulf1qiKCA#/reqistration.
https://youtu.be/YfeSimiilueM

Curso enlinea y gratuito del NIH (en inglés): Aspectos éticos y regulatorios de la investigacion clinica.
https://videocast.nih.gov/

Los desafios de los ensayos adaptativos https://paho-
org.zoom.us/webinar/register/WN_8euLSuhMSayjcPJNKFeVsw  https://youtu.be/J8S7KnCOUMA

El registro de ensayos clinicos y la Plataforma Internacional de Registro de Ensayos Clinicos (ICTRP)
https://paho-org.zoom.us/webinar/register/WN_TSIXMS7TwRoO9pzRJIXGdePQ -
https://www.youtube.com/watch?v=nBLEDeeEm8o

OMS: Lanzamiento de orientacion sobre las mejores practicas en ensayos clinicos. / Esfuerzos para
implementar la resolucion WHA75.8
https://who.zoom.us/webinar/register/WN_cfalWvUeSSKOM3kjhV4u_w#/reqistration
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o OMS: Seminario virtual sobre orientacion sobre las mejores practicas en ensayos clinicos
https://www.paho.ora/es/documentos/informe-final-taller-regional-fortalecer-ensayos-clinicos-para-
proveer-evidencia-alta

o Etica de la investigacion en epidemias y pandemias: un libro de casos.
https://link.springer.com/book/10.1007/978-3-031-41804-4

o Advancing collaborative research for health: why does collaboration matter? Nueva publicacion
hitps://gh.bmj.com/content/9/9/e014971 full

o La revision de la Declaracion de Helsinki vista desde las Américas—Abriendo el camino a una mejor
investigacion https://jamanetwork.com/journals/jamalarticle-abstract/2825285
https:/jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2825290#qoogle_vignette

o Entrenamiento en linea de la OMS en ética de la investigacion htips://openwho .org/courses/research-
ethics

o Integridad cientifica y conducta responsable en la investigacion  hitps:/paho-
ora.zoom.us/webinar/register/WN_kfuSNpbaT2e2qmZRcezReQ  https://youtu.be/PxQ3gKKO2y!

o Consulta publica: Borrador de orientacion de la OMS para la ética en la priorizacion de la
investigacién en salud

o Los contratos de investigacion y las polizas de seguro de ensayos clinicos: Desafios regionales
_Seminario virtual https://paho-org.zoom.us/webinar/register/WN_hEFRGOJBTCa kveGDwLOvg
https://youtu.be/AGnxqVyiOrd

o Nueva infografia;  El  registo de los  ensayos  clinicos en  ICTRP
https://www.paho.org/es/documentos/infografia-registro-ensayos-clinicos-ictrp

o Nueva infografia: Supervision de la investigacion
https://www.paho.org/es/documentos/infografia-supervision-investigacion

o Serie de seminarios virtuales sobre gendmica humana para la salud. Potenciar el impacto de la
investigacion efectiva sobre enfermedades raras y trastornos congénitos https:/paho-
org.zoom.us/webinar/register/WN_eowTILhnSWiME6WExZG0sfA

o Portal de los ensayos clinicos de las Américas. Nuevo sito de la OPS
https://www.paho.org/es/portal-ensayos-clinicos-americas

e Participacion en actividades con Oficina de Bioética MINSAL y CECs acreditados:

o Seminario-Taller de Fortalecimiento de Comités de Etica Cientificos Acreditados 2024: “Desafios y
oportunidades de mejoras en su quehacer”.
https://us02web.zoom.us/|/86836789687 2pwd=WNp7ks28Phwg4 BBPPwe7b5Awaz4580.1  Cddigo
de acceso: 785567 (No se pudo asistir en forma fisica, por lo que se participé parcialmente por
ZOOM)

o Guias de mejores practicas para los ensayos cinicos, cuya referencia sugerida es: Guidance for best
practices for clinical trials. Geneva: World Health Organization; 2024. Licence: CC BY-NC-SA 3.0
|GO. https://iris.who.int/handle/10665/378782

o Reuniones periédicas de los abogados de los CEC acreditados via ZOOM. hitps://www.who.int/news-
room/articles-detail/online-public-consultation-on-the-draft-who-guidance-on-the-ethics-of-health-
research-priority-setting

e Proceso de autocapacitacion interna del comité ‘%
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o Participacion en presentacion online de difusion de la Guia de consideraciones generales para estudios
clinicos (adaptacion de ICH E8), autorizada mediante la Resolucion Exenta N° 0173 de fecha
29.01.2024, martes 07 de mayo de 2024 a las 10:00 hrs.

e ‘| Seminario de innovacion y desarrollo de productos de terapias avanzadas” Miércoles 18 de diciembre
2024 _ ISP Presencial y on-line

https://us06web.zoom.us/webinar/register/WN_jwHaCiUkQ3SyILILLX99rg
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