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a. Presentacion

El Comité de Etica Cientifico (CEC) de la Universidad Catélica del Maule (UCM) es un organismo
colegiado auténomo de la Universidad se dedica a la evaluacién de proyectos de investigacion
con la finalidad de velar por el cuidado de los seres humanos que son sujetos de investigacidon
que participan de los diversos estudios que se desarrollan en nuestra institucion.

Como sefiala sureglamentointerno en el articulo 25, el presidente del CEC debe presentar cada
afio en el mes de enero una memoria anual en la que deje registro de las tareas y las
actividades. El presente texto busca dar cumplimiento con esta exigencia que ha debido
postergarse hasta la fecha para dar prioridad a la evaluacion de proyectos externos e internos
durante el presente afo, lo que prioriza esta accidn, con tal de cumplir, tanto con los plazos
legales de evaluacidn, como los propios de la priorizacidn en las evaluaciones de proyectos.

El trabajo del CEC durante el afio 2022 se caracterizd por una variacion del numero de
proyectos a evaluar respecto de los dos afios anteriores, lo que se manifesté en un aumento
de ingreso de proyectos de un 63,8% con respecto al aiio 2021. Desde enero a diciembre de
2022 se presentaron a evaluacion 154 proyectos, en comparacién al afio anterior que fueron
94 proyectos. El andlisis que este comité ha realizado respecto de este aumento de ingresos
apunta a una de las tantas repercusiones que trajo la pandemia, lo que se refleja en un
importante aumento de la actividad investigativa de la UCM.

La situacién de pandemia y la baja viabilidad para tomar datos presenciales durante el afio
2021, llevé a varios investigadores y tesistas a postergar la ejecucion de sus investigaciones
para el afo 2022, cuestidn que podria justificar el gran aumento en el nimero de proyectos
presentados a evaluacion. Asi como también la disminucién en el ingreso de proyectos de tesis
de postgrado del drea de las humanidades, de acuerdo con la eximicidon de esta exigencia
informada por el Rector a la comunidad universitaria llevd a esta notoria disminucién en la
carga de proyectos evaluados por el Comité.

Por otra parte, el CEC de la UCM, durante el afio 2022 ha elaborado cinco nuevos formularios
de ingreso denominados “Informe Metodolégico Complementario Etico (IMCE)”
diferenciados en la documentacién e informacidon a declarar dependiendo del tipo de
proyecto a presentar: “IMCE- Proyectos con financiamiento (Interno o Externo)”; “IMCE-
Proyectos de tesis Postgrado”; “IMCE- Tesis de Pregrado”; “IMCE- Proyectos sin
Financiamiento”; “IMCE- Casos Retrospectivos”.

La gestidon de las tareas y actividades del CEC se informaron a la comunidad universitaria
y la sociedad en general a través de la pagina web de la UCM, ennotas en el
Portal UCM (Comité de Etica Cientifica (CEC) archivos — Universidad Catdlica del Maule
(ucm.cl) , de comunicados por medio de correos institucionales y a través de jornadas de
vinculacion y formacion en ética de investigacion.

Respecto a la conformacion de los miembros, durante enero ingresan dos nuevos miembros,
con el fin de potenciar el trabajo del equipo de humanidades. Docentes pertenecientes a la
facultad de educacion; por otro lado, debido a la renuncia por parte del miembro de la
comunidad al finalizar el afio 2021, se hace ingreso en enero a un nuevo miembro.


https://portal.ucm.cl/noticias?category=comite-de-etica-cientifica-cec&search=
https://portal.ucm.cl/noticias?category=comite-de-etica-cientifica-cec&search=
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Durante el 2022, posterior a su ingreso nuestra miembro perteneciente a la comunidad
obtuvo capacitacion a través del diplomado “discernimiento Bioético” impartido en conjunto
con la Universidad Catdlica del Norte y donde participd el presidente del Comité como
docente.

El 6 de diciembre, en conjunto con CINPSI- Neurocog, se logra invitar al Dr. Tristan
Beckinschtein para realizar charla respecto a la “revision ética de estudios con humanos:
Experiencia de la Universidad de Cambridge, UK”. Actividad abierta a la comunidad donde se
logra conocer la forma de trabajo de otro comité, desafios, avances y nuevo conocimiento e
ideas sobre nuestros mecanismos de trabajo.

Los miembros del CEC se han esforzado para atender las diversas funciones que le compete
al Comité, con el propdsito de realizar un trabajo de calidad al servicio del desarrollo de la
investigacion en la comunidad universitaria, de la Regién del Maule y del pais. A saber:
evaluacidn, vinculacidn, elaboracién de documentos, difusidn y formacion.

El dia 20 de diciembre se logra concretar la primera reunidén con el Departamento de
Investigacion en Docencia Universitaria (DIDU), con el fin de capacitar a investigadores que
postulan sus proyectos en docencia sobre los lineamientos del CEC y los aspectos éticos a
considerar en sus investigaciones.
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b. Antecedentes

El CEC fue creado a través de resolucion de rectoria el 08 enero 2013 (Resolucion de Rectoria
1/2013), un afio después de que se promulgara el Reglamento de la Ley 20.120 Sobre la
Investigacion Cientifica en el Ser Humano, su Genoma y Prohibe la Clonacién Humana (LEY
N°20.120 — Publicada en el Diario Oficial el 22.09.06 y Reglamento de la Ley 20.120 — Publicado
en el Diario Oficial el 19.05.12).

El CEC depende administrativamente de la VRIP-UCM segln reglamento interno de la UCM
(Decreto de Rectoria 151/2016, del 11 de noviembre de 2016) y se encuentra reacreditado por
la SEREMI de Salud del Maule (Resolucién MINSAL de la Regidon del Maule, N°3703/2021, del
31 de diciembre 2021).

c. Misién del Comité de Etica Cientifico

El CEC es un dérgano auténomo y colegiado de la UCM que evalla, informa y realiza el
seguimiento de aquellos proyectos de investigacidn cientifica que involucren a seres humanos
como sujetos de investigacion y que impliquen algun tipo de intervencidn fisica y/o psiquica
de éstos o utilizando de cualquier forma datos referidos a seres humanos. El CEC realiza esta
tarea con la finalidad de velar (custodiar) por los derechos, la seguridad y el bienestar de los
sujetos de investigacion.

d. Vision del Comité de Etica Cientifico

El CEC evaluard los proyectos de estudio, teniendo como limite el respeto y libertades
esenciales que emanan de la naturaleza humana, reconocidos tanto por la Constitucion Politica
de la Republica, como por los tratados internacionales ratificados por Chile y que se
encuentren vigentes.

Tomando en consideracion que este CEC pertenece a la Universidad Catdlica del Maule,
también se orientara por la visién de la Iglesia respecto de la ética y la bioética expresada en
los documentos magisteriales y pastorales que ella genere.

e. Miembros del CEC durante el afio 2022

El Comité durante el afio 2022 tuvo cambios en su conformacién en los miembros que lo
componen, segln consta en Resolucidn de Rectoria N°16/2022, del 07 de abril de 2022.

A continuacién, se presentan listado con los integrantes del CEC y sus respectivas directivas,
segun indica la Resolucion de Rectoria N°16/2022, del mes de abril del mismo afio:
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- Presidente: Dr. Marcelo Correa Schnake (Tedlogo, Dr. En Teologia Moral,
experto en Bioética y miembro de la Facultad de Ciencias Religiosas vy
Filosoficas).

- Vicepresidente: Dra. Vivian D’Afonseca (Bidloga, Dra. En Genética, con
formacidn en bioética, académica de la Facultad de Medicina).

- Vicepresidente Subrogante: Dra. Mariana Lazzaro Salazar (Profesora de Inglés,
Dra. En Linglistica, investigadora del Centro de Investigacion de Estudios
Avanzados del Maule, Vicerrectoria de Investigacidon y Postgrado y Facultad de
Ciencias de la Salud)

- Secretaria Académica: Sra. Soledad Pinochet Urrutia (Médico veterinaria, con
formacién en bioética, Profesional de la Vicerrectoria de Investigacion y
Postgrado).

- Secretaria_Subrogante: Dra. Chiara Saracini (Psicéloga, Dra. En Psicologia
Cognitiva, investigadora del Centro de Investigacion de Estudios Avanzados del
Maule, Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado).

- Abogada: Sra. lvonne San Luis (Licenciada en Derecho y abogada, Master en
Bioética, Profesional de la Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado).

- Representante de la comunidad: Iveth Castillo Ponce (Antropdloga, Diplomada
en Discernimiento Bioético)

- Dra. Margarita Poblete Troncoso (Enfermera, Dra. En Enfermeria, con
formacién en Bioética y Buenas Practicas Clinicas, miembro de la Facultad de
Ciencias de la Salud).

- David Schnettler Rodriguez (Médico Cirujano, Magister en Bioética, académico
de la Facultad de Medicina).

- Dr. Pablo Méndez (Psicélogo, Dr. En Psicologia Clinica y de la Salud, con
formacidn en bioética, académico de la Facultad de Ciencias de la Salud).

- Dr. Antonio Roberto Zamunér (Fisioterapeuta, Dr. En Fisioterapia, con formacién
en Bioética, académico de la Facultad de Ciencias de la Salud).

- Dra. Verbnica Guerra (Enfermera, Dra. En Enfermeria, con formacién en
Bioética, académica de la Facultad de Ciencias de la Salud).

- Dra. Ivana Leao Ribeiro (Fisioterapeuta, Dra. En Fisioterapia, con formacion en
Bioética, académica de la Facultad de Ciencias de la Salud).

- Dr. Paulo Gonzélez Gutiérrez (Ingeniero Informatico, Dr. En Ciencias de la Vida
y de la Salud, con formacidén en bioética, académico de la Facultad de Ciencias
de la Ingenieria.

- Dr. Cristian Valdés (Bioquimico, Dr. En Ciencias Aplicadas, con formacién en
Bioética, investigador del Centro de Investigacion de Estudios Avanzados del
Maule, Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado).

- Dr. José Neira Roman (Ingeniero en Recursos Naturales Renovables, Dr. En
Ciencias Silvoagropecuarias y Veterinarias, académico de la Facultad de Ciencias
Agrarias y Forestales).

- Dra. Angela Silva Salse (Profesora de Historia, Geografia y Ciencias Sociales, Dra.
En Educacion y Democracia, con formacion en bioética, académica de la Facultad
de Ciencias de la Educacidn).
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Dr. Ranjeeva Ranjan (Profesor de Lenguaje, Dr. En Filosofia, académico de la
Facultad de Ciencias de la Educacion).

Los nombramientos oficiales de los integrantes y de la directiva del Comité, desde sus inicios
al afo 2022, se encuentran en las siguientes resoluciones de rectoria:

11 diciembre 2015 (Resolucién de Rectoria 74/2015).
31 mayo 2017 (Resolucién 30/2017).

24 octubre 2016 (Resolucidn 67/2016).

13 julio 2016 (Resolucion 38/2016).

13 julio 2017 (Resolucion 39/2017).

13 julio 2017 (Resolucion de Rectoria 38/2017).
06 agosto 2018 (Resolucion 59/2018).

13 enero 2020 (Resolucion 02/2020).

13 octubre 2020 (Resolucién 75/2020).

29 de abril 2021 (Resolucién 19/2021).

07 de abril 2022 (Resolucion 16(2022).

f. Las normas que rigen al CEC de la UCM son:

a.

Ministerio de Salud

LEY N° 20.120 - Publicada en el Diario Oficial el 22.09.06 SOBRE LA
INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL SER HUMANO, SU GENOMA, Y PROHIBE LA
CLONACION HUMANA.

Reglamento de la Ley 20.120 - Publicado en el Diario Oficial el 19.05.12.

LEY N° 28.584- Publicada en el Diario Oficial el 14.04.12 SOBRE LA REGULACION
DE LOS DERECHOS Y DEBERES QUE TIENEN LAS PERSONAS EN RELACION CON
ACCIONES VINCULADAS A SU ATENCION EN SALUD

LEY N° 21.331- Publicada en el Diario Oficial el 20.05.21 SOBRE EL
RECONOCIMIENTO Y PROTECCION DE LOS DERECHOS DE LAS PERSONAS EN
ATENCION DE SALUD MENTAL. Articulo 25.

. Universidad Catdlica del Maule

Reglamento interno del CEC de la UCM - Decreto de Rectoria del 11 de noviembre
2016 (Decreto 151/2016).

Normas nacionales e internacionales

Declaracién de Helsinki;

Pautas éticas CIOMS para la Investigacién Biomédica en Seres Humanos;

Pautas éticas CIOMS para los Estudios Epidemiolégicos;

Declaracién Universal de Derechos Humanos;

Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, Econdmicos, Sociales vy
Culturales;
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- Declaracién Universal de Bioética y Derechos Humanos UNESCO;

- Guia Buenas Practicas Clinicas de Conferencia Internacional de Armonizacion;

- Guia para la Eleccién de los Grupos Control y Temas Relacionados en Ensayos
Clinicos de Conferencias Internacional de Armonizacién;

- Convenio Europeo Relativo a DDHH y Biomedicina;
- Directiva del Parlamento y Consejo Europeo;

- Regulaciones de la FDA de Estados Unidos;

- Constitucion Politica de la Republica;

- Ley 19.628 sobre Proteccion de la Vida Privada.

d. Orientacionesy hormas nacionales e internacionales por Covid-19

- Recomendaciones del Comité Etico Cientifico Consultor Ad Hoc para investigacion
cientifica relativa a vacunas COVID 19 de MINSAL, CMEIS.

- Orientacion para la supervision ética de las investigaciones sobre COVID-19
ante la generacién de nueva evidencia, OPS (Organizacion Panamericana de la
Salud).

g. Aspectos que evalua el CEC

El CEC guiado por las normas y acuerdos internacionales y nacionales evalla los
siguientes aspectos de una investigacion:

o Validez cientifica de la investigacion.

o Utilidad Social de la investigacion.

o Competencia de los investigadores.

o Viabilidad de la investigacion.

o Relacién riesgo-beneficio no desfavorable y minimizacion de
riesgos.

o Seleccion equitativa de los sujetos de investigacion.

o Proteccidn de la identidad y confidencialidad.

o Proceso y documentos de Consentimiento y Asentimiento

informado.

Proteccién de grupos vulnerables.

Compensacion de los eventos adversos que pudieran
preverse o que sin ser previsibles causen dafio a los sujetos
de investigacion.

h. Funciones del CEC

El CEC en la realizacidn de su misidn y vision desarrolla actividades en diferentes ambitos, como
son en evaluacion, gestidn, vinculacion, difusion y formacion:

a) Evaluacion de Proyectos.
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b) Gestidn: Actas, informes, reuniones, formularios, procedimientos, generacion
de modelos de documentos, entre otros.
c) Promocidn de la ética en la investigacion:

O Seminarios para la comunidad académica.

o Encuentros, charlas y clases a académicos y estudiantes en
programas de Pregrado y Postgrado.

o Poster, pdagina web, comunicaciones, articulos, webinar,
congresos y jornadas de investigacion a nivel nacional e
internacional.

o Retroalimentacion con la comunidad a través de cuenta publica
o Divulgacion de documentacion oficial y reglamentaciones.

En estos cuadros se presentan los calendarios de las sesiones ordinarias y extraordinarias del
CEC celebradas durante el 2022, segun los calendarios publicados en la pagina web de la UCM,
y las sesiones extraordinarias que se efectuaron para cumplir las demandas de investigacion
institucionales.

Cabe destacar, que durante el afio de 2022 el CEC UCM realizd su labor de manera hibrida (online
y presencial), mediante plataforma TEAMS institucional, debido a las condiciones sanitarias y
aforos reducidos.

i. Calendario de sesiones del Comité, afio 2022

El CEC sesiond habitualmente y segln calendarizacion anual los lunes de 15:00 a 18:30 horas.
Las sesiones se diferencian segun el tipo de sesidn en ordinaria y extraordinaria. Al mismo
tiempo, las sesiones corresponden a los equipos de evaluadores miembros del CEC segun el
grupo de Salud o Humanidades. Sin embargo, el CEC sesiona en ocasiones con todos sus
miembros, a estas reuniones les denominamos mixtas.

Las sesiones extraordinarias suelen ser reuniones no programadas en las que sesionan
simultdaneamente ambos grupos (Salud y Humanidades) con la finalidad de avanzar con mayor
celeridad en la evaluacion de protocolos de investigacion. En otras ocasiones, las reuniones
extraordinarias responden a sesiones programadas en otros horarios distintos a los habituales
para atender investigadores o evaluar expeditamente ciertos proyectos, como los de Covid-19.

A continuacion, se presenta el calendario de reuniones del afio 2022:

Tabla 1: Calendario de reuniones 2022

Fecha Tipo Grupo Ingreso/Salida | Total Horas
03/01/2022 | Extraordinaria Mixta 15:00/ 17:45 02:45
10/01/2022 Ordinaria Humanidades 15:00/17:30 02:30
17/01/2022 Ordinaria Salud 15:00 / 16:50 01:50
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24/01/2022 | Extraordinaria Mixta 15:00/17:00 02:00
07/03/2022 Ordinaria Mixta 15:00/18:30 03:30
14/03/2022 Ordinaria Mixta 15:00/18:30 03:30
21/03/2022 Ordinaria Salud 15:00 / 18:05 03:05
28/03/2022 Ordinaria Humanidades 15:00/ 18:30 03:30
28/03/2022 | Extraordinaria Salud 16:30/ 18:35 02:05
04/04/2022 Ordinaria Salud 15:00/ 18:30 03:30
04/04/2022 | Extraordinaria Humanidades 15:00 / 19:00 04:00
11/04/2022 | Extraordinaria Mixta 15:00/16:30 01:30
11/04/2022 Ordinaria Humanidades 16:30 / 19:00 02:30
11/04/2022 | Extraordinaria Salud 16:30/18:20 02:10
18/04/2022 Ordinaria Salud 15:00 / 18:00 03:00
18/04/2022 | Extraordinaria Humanidades 16:30/19:00 02:30
25/04/2022 Ordinaria Humanidades 15:00/ 18:30 03:30
25/04/2022 | Extraordinaria Salud 15:00/17:30 02:30
02/05/2022 Ordinaria Salud 15:00/ 18:40 03:40
02/05/2022 | Extraordinaria Humanidades 15:00/19:25 03:25
09/05/2022 Ordinaria Humanidades 15:00 / 18:45 03:45
09/05/2022 | Extraordinaria Salud 15:00/ 18:30 03:30
16/05/2022 Ordinaria Salud 15:00 / 17:45 02:45
16/05/2022 | Extraordinaria Humanidades 15:00/ 18:45 03:45
23/05/2022 Ordinaria Humanidades 15:00/ 18:45 03:45
23/05/2022 | Extraordinaria Salud 15:00/ 18:25 03:25
30/05/2022 Ordinaria Salud 15:00 /18:40 03:40
30/05/2022 | Extraordinaria Humanidades 16:00 /18:45 02:45
06/06/2022 Ordinaria Humanidades 16:00 /18:30 02:30
06/06/2022 | Extraordinaria Salud 15:00 /19:00 04:00
13/06/2022 Ordinaria Salud 15:00 / 18:35 03:35
13/06/2022 | Extraordinaria Humanidades 15:30/18:30 03:00
27/06/2022 Ordinaria Mixta 15:00/18:30 03:30
04/07/2022 Ordinaria Salud 15:00/ 18:47 03:47
11/07/2022 Ordinaria Salud 15:00 /17:20 02:20
11/07/2022 | Extraordinaria Humanidades 15:00 /18:40 03:40
25/07/2022 | Extraordinaria Salud 15:00/18:20 02:20
25/07/2022 Ordinaria Humanidades 15:00/ 18:30 03:30
01/08/2022 | Extraordinaria Humanidades 15:00/ 18:20 03:20
08/08/2022 | Extraordinaria Mixta 15:00/16:00 01:00
08/08/2022 Ordinaria Salud 16:40/ 17:10 00:30
22/08/2022 Ordinaria Humanidades 15:00 /16:20 01:20
29/08/2022 Ordinaria Salud 15:00 /16:30 01:30
05/09/2022 Ordinaria Humanidades 15:00 /19:00 04:00
12/09/2022 Ordinaria Salud 15:00/ 16:00 01:00
26/09/2022 Ordinaria Humanidades 16:30 /18:30 02:00
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03/10/2022 Ordinaria Salud 15:00 / 18:30 03:30
17/10/2022 | Extraordinaria Humanidades 15:00/ 19:00 04:00
17/10/2022 Ordinaria Salud 15:00/ 17:30 02:30
07/11/2022 Ordinaria Salud 15:00 / 16:30 02:30
07/11/2023 Extraordinaria Humanidades 15:00/18:15 03:15
14/11/2022 Ordinaria Humanidades 15:00 /17:40 02:40
21/11/2022 Ordinaria Salud 15:00 /17:20 02:20
28/11/2022 Ordinaria Humanidades 15:00 /15:30 00:30
05/12/2022 Ordinaria Salud 15:00/ 18:06 03:06
12/12/2022 Ordinaria Humanidades 16:50/18:30 01:40
19/12/2022 | Extraordinaria Mixta 15:00/16:00 01:00
19/12/2022 Ordinaria Salud 17:00 /18:30 02:30
19/12/2022 | Extraordinaria Humanidades 16:50/ 18:30 01:40
26/12/2022 Ordinaria Humanidades 16:30/18:30 02:30
26/12/2022 | Extraordinaria Salud 16:00 /17:30 02:30

Total, Horas con evaluacion de proyectos 153:23:00

Total 168:53:00

horas reunion CEC
Tabla 1.1: Calendario de reuniones 2023 periodo 2022.
Fecha Tipo Grupo Ingreso/Salida | Total Horas

09/01/2023 Ordinaria Humanidades 15:00/ 18:30 03:30
09/01/2023 Extraordinaria Salud 15:00/ 17:00 02:00
16/01/2023 Extraordinaria Mixta 14:30/17:20 02:50
23/01/2023 Extraordinaria Humanidades 15:00/ 18:30 03:30
23/01/2023 | Extraordinaria Salud 15:00/17:30 02:30

Total de horas con revision de proyectos 14:20:00

Total de horas sesidn evaluacion periodo 2022 167:43:00

Total horas reunién CEC 183:18:00

Durante el periodo 2022, se realizaron un total de 66 reuniones con todos los miembros, en
55 de ellas se revisaron proyectos de investigacidon, mientras que en las seis restantes se
conversaron temas de gestion de actividades, incorporacion de nuevos miembros vy
autoevaluacién por parte de los miembros. Respecto a la caracterizacién, vemos un gran
aumento en la cantidad de sesiones extraordinarias, esto debido a la gran cantidad de
proyectos a evaluar, tomando la decisidon de sesionar doble durante gran parte del afio con
un promedio de horas superior 2,5 superando las 3,2 horas de evaluacién en promedio en las
sesiones ordinarias de humanidades. Durante enero del afio 2023, se realizé un total de 5
reuniones, con el fin de concluir los procesos de evaluacion de proyectos que quedaron
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pendientes al finalizar el 2022; respecto a las sesiones donde no se realizaron evaluaciones
suman un total de 15,5 horas.

Gréfico 1. Caracterizacion de las sesiones CEC (Comité de Etica Cientifica) periodo
2022 segun cantidad

Caracterizacion de las sesiones CEC
periodo 2022 segun cantidad de
reuniones
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80%
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20%

0%

Salud Humanidades Mixta

W Ordianarias M Extraordinarias

Grafico 2. Caracterizacion de las sesiones CEC periodo 2022 segiin horas promedio

Caracterizacion de las sesiones CEC periodo

2022 segun numero de horas promedio
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Tabla 2. Resumen de Reuniones por cantidad y horas
Promedio
Reuniones periodo 2022 Cantidad (horas) Total horas
Salud- Ordinarias 19 2:39 50:38
Salud- Extraordinarias 10 2:42 27:00
Humanidades- Ordinarias 16 2:43 43:40
Humanidades- Extraordinarias 12 3:14 38:50
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Mixtas Ordinarias 3 2:05 12:35
Mixtas Extraordinarias 6 2:31 7:35
Total sesiones 66 | Total horas 183:13
Total sesiones con evaluaciones 60
Total de horas donde se evaluaron proyectos 167:43

Tabla 2.2. Resumen de Reuniones por cantidad y
horas ( sin evaluacion de proyectos)

Promedio
Reuniones sin evaluacion periodo 2022 Cantidad (horas) Total horas
Mixtas Ordinarias 3 3:30 10:30
Mixtas Extraordinarias 3 1:40 5:00
Total sesiones sin evaluaciones de proyectos 6 | Total horas 15:30

j- Flujo del proceso de evaluacién de proyectos

El CEC-UCM tiene definido en su reglamento el proceso de evaluacién de proyectos de
investigacion. Esta evaluacion debe hacerse en tres momentos: 1° de inicio del proyecto, 2° de
seguimiento, durante la ejecucion del proyecto y 3° de finalizacion del proyecto.

1° momento: Procedimiento de evaluacidn de inicio de proyecto:

Este proceso esta explicitado en un diagrama de flujo que se encuentra en la pagina web del
CEC, el que se expone mas abajo.

En sintesis, los pasos son los siguientes:

o El investigador presenta su proyecto, segun exigencias del CEC, ante la asistente
administrativa del Comité, quien hace el chequeo de todos los documentos. Si los
documentos estan incompletos se devuelven al investigador para que los finalice.

o La asistente del CEC entrega un formulario de recepcién al investigador, siempre que
todos los documentos estén en forma. A partir de este momento comienza a correr el
tiempo que tienen el CEC para evaluar los proyectos (45 dias habiles mas 20 dias habiles
si se justifica).

o El proyecto ingresa al listado de proyectos a evaluar (se lleva un registro publico que
estd publicado en la pagina web del CEC).
o Lasecretaria envia los proyectos a los miembros del CEC para su evaluacion.
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o En sesion del Comité se evallan los proyectos sancionandolos segin manda la ley
como aprobados, aprobados con observaciones o rechazados. Los proyectos
aprobados pueden ejecutarse una vez recibida el acta del CEC por parte del
investigador. Los proyectos aprobados con observacion, los investigadores deben
corregir las observaciones para que estas vuelven a ser aprobadas por la Comisidn, que
verifica las modificaciones. Posteriormente, se notifica en acta al investigador la
aprobaciéon definitiva de su proyecto para que lo pueda ejecutar. Los proyectos
rechazados, no pueden ser ejecutados y pueden ser nuevamente presentados. A estos
igualmente se les hacen observaciones para que el investigador las tenga en
consideracion para una nueva presentacion.

o Los proyectos concursables (de concursos externos o internos) tienen un trato
diferenciado. Primero, el investigador presenta el proyecto al CEC antes de presentarlo
al concurso y el CEC le entrega un formulario de recepcién. Sin embargo, cuando los
proyectos los adjudica la institucién patrocinante los evalta el CEC. Esto debido a que
su ejecucidon debe contar con el respaldo y la autorizacién de la UCM (Universidad
Catdlica del Maule). Por tanto, una vez que la VRIP (Vicerrectoria de Investigacion y
Postgrado) notifica la aprobacion del proyecto, el CEC evalta el proyecto, dandole
prioridad en los tiempos para no atrasar la presentacion del acta de aprobacion a la
institucion patrocinante. Para su revisidon se aplican las mismas exigencias que a todo
proyecto que se presenta al CEC.

A continuacién, se presenta un diagrama de flujo de evaluacion de los
proyectos presentados al CEC UCM:
Diagrama de Flujo

Imagen 1. Diagrama de flujo del proceso de evaluacion.
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Si el Proyecto esta

Ingreso de proyecto de investigacion incompleto, o

faltan datos, o los
datos son
incorrectos

Asistente y Secretaria
—- CEC Envian correo, o

cientifica al correo CEC:
contactan al

Documentos son

i investigador
o . recepcionados por B R—
Consentimiento/asentimiento Asistente CEC (Silvia responsable solicitando

informado SSRRUEEE) \ T — informacion faltante o

Resumen de proyecto —

- Instrumentos de recoleccién de datos correccion de la misma.

completo, cumple

CV investigador responsable
- Carta de solicitud de revisiéon
Carta de compromiso del investigador

con condiciones
de envio

!

Asistente CEC, Envia Formulario de Recepcién.
Asi CEC, Asigha nimero de proyecto para evaluacién.
l Asistente CEC, Ingresa datos en registro CEC.

Secretaria CEC, Asigna fecha para evaluacion.

Secretaria CEC envia proyecto a
evaluacion.

S )

Proyecto se evalia

en sesién del CEC * Secretaria CEC Redacta acta de sesién Equipo.
\ Aprobado con ——p| Asistente CEC Redacta Acta de Evaluacién aprobada con observaciones,

\ et solicitando cambios menores, envia y notifica, segin Acta de sesién.
Rechazado e

Secretaria CEC Redacta acta de sesién Equipo.
Asistente CEC redacta Acta de Evaluacién con observaciones mayores,
envia y notifica Acta de Evaluacién, segin Acta de Sesién.

Secretaria CEC Redacta acta de sesion Equipo.
Asistente CEC Redacta, Envia y Notifica Acta Individual de Evaluaciéon

aprobada, seglin Acta de sesién.

2°momento: Procedimiento de evaluacion de seguimiento de proyecto

El seguimiento de proyecto de investigacion cientifica, para el cual el CEC ha aprobado
previamente su inicio, esta sancionado en el articulo 11° de la Ley 20.120 y exige evaluar un
proyecto en ejecucién cuando:

- Serealizan cambios en el consentimiento informado.

- Se realizan cambios en el disefio del proyecto o en los instrumentos o se generan
nuevos instrumentos.

- Seregistran informes de eventos adversos.

- Se solicitan resultados parciales a la fecha del seguimiento.

La evaluacién de seguimiento puede ser solicitada por el investigador o por el mismo CEC. El
procedimiento es el siguiente:

o Elinvestigador debe presentar a la asistente administrativa nuevamente su proyecto
original, adjuntando todos los documentos presentados en la evaluacién de inicio, e
identificando los nuevos documentos en que se registran las modificaciones realizadas
al proyecto o los instrumentos. Si el caso consiste en registros de eventos adversos, los
debe presentar identificando a las personas, los dafios, como se enfrentaron estos y
las causas que los originaron.

o EICECsigue el procedimiento habitual de envio a los miembros y revisién en sesién. A
estas revisiones se les da una agenda prioritaria para agilizar su revision.

o En caso de registros adversos el CEC debe evaluar si se debe detener la ejecucion del
proyecto mientras hace la evaluacién. Dependiendo de la gravedad del dafio el CEC
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puede detener definitivamente la ejecucién de un proyecto de investigacion en
marcha.

3° momento: Procedimiento de Evaluacion de Cierre de proyecto

En esta etapa se revisan informes de finalizacién de proyectos de investigacion, dichos
informes deben incluir el resultado de los procedimientos, situaciones adversas si las hubo y
como se atendieron, resultados de la investigacién y productos obtenido (articulos, poster,
ponencias, instrumentos, entre otros).

El investigador puede solicitar esta evaluacion al CEC o el mismo CEC la puede pedir a un
investigador cuyo proyecto se haya evaluado en su inicio y seguimiento. También puede
solicitarse esta evaluacién a un proyecto donde la UCM sea patrocinante y no haya sido
presentado al CEC con anterioridad.

Para ello, el investigador debe presentar un informe de Finalizacién de Proyecto ante la
asistente administrativa del CEC y seguir el flujo de procedimiento al igual que todo otro
proyecto. Una vez aprobado el informe y sus productos, el CEC emite el Acta de Aprobacion
de Finalizacion del Proyecto. Se suele dar prioridad a los proyectos por contar con tiempos
muy acotados para presentar el acta en revistas u otros organismos que los solicitan.

k. Protocolo extraordinario de evaluacion proyectos Covid-19

Ante la situacidon de Pandemia por Covid-19, el CEC de la UCM asumiendo las orientaciones de
la OPS (Organizacién Panamericana de la Salud) y la CMEIS y las normativas a nivel nacional del
Ministerio de Salud, confecciond un protocolo de revisién de proyectos Covid-19 con la
finalidad de darle prioridad a este tipo de proyectos y agilizar la evaluacién de los mismos. El
siguiente es el protocolo que se presentd a la comunidad y se socializé a través de comunicados
masivos en la UCM.

a. Consideraciones:

- Se deben extremar las medidas de cuidado de las personas involucradas en una
investigacion, tanto del investigador como de los participantes. En un contexto de
mayor vulnerabilidad, como el de la pandemia, se deben considerar los riesgos
asociados a investigar en estas condiciones.

b. Documentacién a presentar:

- Paralaevaluacién de los proyectos por parte del CEC, se deben presentar los siguientes
documentos:
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o Elformulario de postulacion original aprobado por la entidad patrocinante, sea
esta interna o externa a la UCM.

o Adjuntar un Informe Complementario en el que se incluyan aspectos
relevantes de la metodologia no incluidas en el formulario de postulacién
original. En este documento se debe explicitar la participacion detallada de los
sujetos en la investigacion.

o Presentar la planificacién de las actividades con tiempos de ejecucion.

o Presentar los instrumentos a utilizar para la recoleccién de datos o muestras,
explicitando el modo de aplicacidon de los mismos, teniendo en cuenta las
medidas sanitarias exigidas por el Ministerio de Salud (MINSAL).

Carta de autorizacidon de las instituciones en las que se realizara la investigacion.
Carta compromiso del investigador.

Carta de solicitud de revision.

Curriculum Vitae del investigador principal y co- investigadores.

O O O O o

Consentimiento Informado o Asentimiento Informado (si corresponde),
presencial u online.
o Declaracién de buenas practicas clinicas (si corresponde).

c. Autorizaciones extraordinarias:

- Enrazdn de los cuidados de los participantes y de los investigadores, se autoriza:

o Eluso de Consentimiento Informado online, segun el modelo CEC UCM.

o La aplicacién de instrumentos de recoleccién de datos de modo online: por
ejemplo, la utilizacién de encuestas/escalas, entrevistas, grupos focales, entre
otros.

- Para la aplicacién de Consentimiento Informado e instrumentos online, se requiere
que el investigador explicite los mismos contenidos del consentimiento formal.
Ademas, debe tomar medidas del resguardo de confidencialidad de los participantes y
de la plataforma online donde se tomardn los datos (por ejemplo, para la
encuesta/escala debe presentar la encriptacidén de los datos de la plataforma). Esta
informacién debe incluirse en el resumen del proyecto y en el documento de
consentimiento informado.

- Elinvestigador debe informar el nivel de manejo de tecnologias que se prevé que tengan
los participantes de los medios electrénicos (ejemplo, reflexionar sobre cuan adecuado
sea la aplicacién de una encuesta online en ciertos sectores de la poblacion, etc.) para
poder evaluar la viabilidad de la aplicacion de un consentimiento informado online.

- Enla metodologia del proyecto, se debe explicar de forma clara cémo se obtendran los
datos personales de los participantes para su contacto personal y aplicacién del
consentimiento online y qué plataforma online se utilizard en el estudio y detalles de
seguridad (ej. encriptacion) de la plataforma.
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- En la metodologia, también debe explicar de forma clara el medio de administracion
del consentimiento y la encuesta/escala/cuestionario (por ejemplo, mediante enlace
por mensaje de WhatsApp, por enlace a correo electrénico, mediante envio de PDF a
correo electrdnico, etc.).

- La primera seccion de la encuesta/escala/cuestionario debe incluir el consentimiento
informado con una respuesta obligatoria donde los participantes deberdn hacer click
en ‘si’ a la pregunta ‘¢ Desea participar de esta investigacion?’ para poder tener acceso
a la encuesta/escala/cuestionario. De optar por no participar del estudio, los
participantes no podran tener acceso a la encuesta/escala/cuestionario.

d. Respecto de los tiempos de evaluacién

- La emergencia sanitaria exige acelerar los tiempos de evaluacién de los proyectos,
implementando procesos que permitan dar celeridad y calidad a la evaluacién de los
proyectos. En atencion a ello, los proyectos COVID-19 tendran los siguientes tiempos
de evaluacion:

o El CEC tiene un dia habil para dar acuso de recibo a un correo de
solicitud de revisidn por parte de un investigador.
o Si la documentacién no se presenta adecuadamente, se dara aviso al

investigador de la falta y se le dard un dia habil para subsanarla.

o Una vez recepcionado el proyecto, el CEC cuenta con un plazo de 10
dias habiles para evaluar el proyecto y resolver sobre la evaluacion.

o Una vez evaluado el proyecto, el CEC tiene dos dias habiles para
comunicar al investigador los resultados de la evaluacion.
o Si la evaluacidon presenta observaciones, el investigador tendra 3 dias

habiles para subsanarlas y volver a presentar su proyecto ante el CEC
para continuar la evaluacion.

o Tras recibir subsanadas las observaciones del proyecto, el CEC tiene 2
dias habiles para sancionar definitivamente el proyecto.

o Los proyectos rechazados podrdn volver a presentarse al CEC y se
corregiran con prioridad, segun el procedimiento indicado.

o En total el tiempo de revisién (desde la recepcion hasta la
comunicacién al investigador de la decision del CEC) es de 15 dias
habiles.

e. Exigencia de evaluacién continua.

- En consecuencia, con la rigurosidad de la evaluacién de los proyectos COVID-19, se
exige a estos:
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Evaluacién de seguimiento y de finalizacion del proyecto.

Presentar informes de desviaciones, eventos o reacciones adversas, de
igual modo, debe presentar informes de seguridad. Todos ellos deben
ser enviados a través de correo electrénico al CEC dentro de 48 horas
luego de lo ocurrido, indicando las razones y medidas adoptadas para
la contencién o solucién del suceso.

|l. Pautas para presencialidad en proyectos de ejecucion en dependencias internas y
externas ala UCM

De acuerdo con las indicaciones y recomendaciones de la Comisién Ministerial de Etica de la
Investigacion en Salud (CMEIS) de abril de 2020, el Comité de Etica Cientifico de la Universidad
Catodlica del Maule (CEC UCM) informa de la suspension de proyectos de investigacion con seres
humanos que requerian tomar datos o muestras de modo presencial, con la finalidad de
resguardar la seguridad de los participantes e investigadores y colaborar con el enfrentamiento
a la pandemia de COVID-19, excluyendo de suspensién a proyecto clinicos y otros relacionados
con la pandemia. Sin embargo, hacia mediados del afio 2021, la situacidon sanitaria
comenzd a evolucionar favorablemente. Es asi que al identificar que un alto porcentaje de la
poblacién adulta chilena tiene su proceso de vacunacién completo, que el nimero de nuevos
casos de COVID-19 descendia en el pais y la region, y que el Gobierno de Chile a través del
MINSAL habia realizado cambios en el plan “Paso a Paso”, permitiendo mayor movilidad a la
poblacidn chilena de Fase 2 en adelante, se levantd la necesidad de considerar la toma de los
procesos investigativos presenciales enla UCM, laregiény el pais, mediante procesos graduales
y ordenados. En este contexto, el presente Comité considerd necesario desarrollar durante el
segundo semestre de 2021 dos documentos que tienen como finalidad establecer los
lineamientos para la ejecucién de proyectos de investigacion que requieren tomar datos de
manera presencial en contexto de pandemia.

En razén de lo anteriormente expuesto, se comunicé a la comunidad universitaria que el CEC
UCM consideraria caso a caso la posibilidad de realizar tomas de datos presencialmente en
seres humanos en dependencias de la UCM y externas, a través de la revisidon de cada solicitud
enviada formalmente via correo electrdnico al Comité. El principal objetivo de estas pautas se
centré en tener una mirada proactiva que facilitara retomar la actividad de recoleccion
presencial de datos cuando los proyectos demuestren cumplir con el compromiso de
proteccion tanto de los participantes como de los investigadores para que las actividades
cientificas puedan retomar su esencial labor.

Es asi que el CEC abrid la posibilidad de que los proyectos que requerian toma de datos
presenciales siempre y cuando el caso lo ameritara, en el caso Unico de que el investigador
justificara la presencialidad (ya sea, por ejemplo, porque no fuera posible recolectar los datos
de forma virtual o porque la virtualidad afectara negativamente la veracidad de los datos
recolectados). Estas pautas se encuentran anexas a la Memoria Anual del 2021.

Asimismo, para aquellos proyectos que habian sido aprobados por el CEC previamente al
comienzo de la pandemia, y que, debido a ella, tuvieron que ser suspendidos (en su totalidad o
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alguna de sus etapas), y que desearan activar nuevamente sus proyectos para realizar
recoleccidn de datos presenciales, el CEC agregd la modalidad de solicitud de revisidon llamada
‘Enmienda’. Esta modalidad permite que el investigador haga pequefios ajustes metodoldgicos
necesarios para reactivar su proyecto y que estos puedan ser revisados de forma expedita por
el CEC.

Durante el 2022, se continud el uso de protocolos para la presencialidad, sin embargo, acorde
a las indicaciones desde el ministerio de salud, las restricciones fueron cada vez disminuyendo,
continuando con las exigencias de salubridad (uso de mascarillas, aforo reducido, espacios
abiertos, ventilacion, alcohol gel, entre otros).

m. Priorizacién de evaluaciones segtin tipo de proyecto

Debido al alto nimero de proyectos que anualmente se presentan al CEC, se han debido
priorizar los proyectos segun la urgencia en su ejecucion. Al respecto tenemos la siguiente
clasificacidon en orden de prioridad:

° Primera prioridad: proyectos Covid-19, evaluacion en 15 dias habiles.

° Segunda prioridad: proyectos concursables externos (ej. Fondecyt, FIC, FID,
Fonis, entre otros) y proyectos clinicos o de Farmacéuticas (nacionales o
internacionales) en que participan académicos e investigadores de la UCM.

o Tercera prioridad: Proyectos concursables internos de la UCM (ej. VRIP).

o Cuarta prioridad: Proyectos Postgrado de Doctorado.

o Quinta _prioridad: Proyectos Postgrado de Magister. (incluidos estudios
retrospectivos, publicacidn de articulos de casos)

o Sexta prioridad: Proyectos de pregrado.

o Séptima _prioridad: Proyectos internos con patrocinio de Facultades,
Departamentos, programas u otra unidad académica.

° Octava prioridad: Proyectos externos concursables o de Farmacéuticas,
sin participacidn de académicos de la UCM.

o Novena prioridad: proyectos externos sin concurso (ejemplo: proyectos

de postgrado de otras instituciones de educacién superior).

Esta priorizacidn es relevante principalmente en los tiempos en que se publican los resultados
de los concursos externos que tienen un tiempo limite de respuesta por parte de las
instituciones que financian los proyectos. Si bien los proyectos Covid-19 y externos se revisan
en menor tiempo, los proyectos que no encabezan la lista de prioridades, como por ejemplo
las tesis de pregrado y magister, siendo igualmente relevantes, suelen ser los que demoran
mas tiempo en ser evaluadas. Para garantizar su correcta evaluacidon se comunicé a toda la
comunidad un calendario con fechasy plazos con el objetivo de que estos puedan ser revisadas
en los tiempos correspondientes (ANEXO 3).
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n. Registro de Proyectos evaluados durante el aiio 2022

El CEC tiene un registro de proyectos en programa Excel, enlazado en una carpeta en la nube
qgue permite dar seguimiento a los proyectos, a la cual sélo tiene acceso la directiva y personal
administrativo del CEC. Este seguimiento se puede hacer por el nimero del proyecto (de
acuerdo con el nimero de Formulario de Recepcidn), el nombre del investigador o por el
nombre del proyecto. Asimismo, en este registro se cuenta con informacion sobre la fecha de
ingreso de cada proyecto, los tiempos de respuesta del CEC (desde que ingresa hasta que se
sanciona un proyecto), los tiempos de respuesta de los investigadores ante las observaciones
del CEC, la fecha de sesidn en que se reviso, el nUmero de acta individual, entre otros aspectos.
De este modo, a través de este registro se puede transparentar a la comunidad y a las
autoridades el funcionamiento del CEC y puede llevarse un control de eficacia y de los
problemas que se van suscitando en los procesos de evaluacién.

Por la cantidad de los items y para hacerlo mas comprensible para los usuarios, se publica en
la pagina web del CEC un cuadro resumido de este Registro de Proyectos.

Se adjunta en imagenes el listado del Registro de Proyectos del CEC UCM del afio 2022, este
listado se encuentra como hoja de cdlculo en la plataforma Google, cuyo link es:
https://portal.ucm.cl//content/uploads/2018/05/Proyectos CEC 2022.pdf

o. Tiempo promedio de respuesta del CEC

Del registro publico de proyectos del CEC se puede calcular el tiempo promedio que tomé al
CEC la evaluacién por proyecto. Es importante presentar estos calculos puesto que esclarecen
las dudas en torno a los tiempos de respuesta del CEC en la evaluaciéon de los proyectos. Como
se puede verificar mas abajo, los tiempos promedios de respuesta estan por debajo de los
tiempos maximos que la ley 20.120 y su reglamento establecen para evaluar los proyectos, es
decir 45 mds 20 dias adicionales.

Durante el afio 2022 el CEC sostuvo 60 sesiones de trabajo, destinadas a la evaluacién de
proyectos de investigacién. En estas, se evaluaron 146 proyectos de los 154 proyectos
ingresados durante el aio. El tiempo total de horas que sesiond el CEC en estas 55 sesiones fue
de 167,7 horas.

El tiempo promedio de duracién de las reuniones fue de 2,78 horas. El tiempo promedio de
evaluacion por proyecto fue de 1,14 horas y el tiempo promedio de respuesta (evaluacion con
resolucidn) por proyecto fue de 18,4 dias habiles (se excluyen los proyectos presentados al CEC
que quedan suspendidos hasta la adjudicacion de fondos concursables). El tiempo minimo de
respuesta fue de 01 dias (3 Fondecyt), mientras que el tiempo maximo fue de 49 dias habiles
(1 tesis de pregrado), seguido por otra tesis de pregrado con un tiempo de respuesta de 45 dias
habiles. Este margen amplio, representa que los proyectos revisados en menor tiempo
corresponden a aquellos que cuentan con una prioridad mayor en comparacion con otros, de
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acuerdo con lo expresado en el apartado “m” del presente documento; mientras que los de
mayor tiempo de revisidn, correspondieron a tesis de pregrado.

Si bien a lo largo de los afios el CEC ha tenido un aumento exponencial en el ingreso de
proyectos, durante el aino 2021 se dio, por el contrario, una baja de un 29,8% con respecto al
afio 2020, correspondiente a 40 proyectos menos. Esta baja en la presentacién de proyectos,
si bien es significativa, no resuelve el problema del alto nimero de proyectos anuales que
ingresan al CEC UCM, ya que, durante el 2022, se ingresé un aumento del 66,6% de proyectos con
respecto al afio 2021.

En relacidon con el afo anterior el Comité disminuyd el tiempo promedio de respuesta de
evaluacion de los proyectos. El afio 2021 fue de 31 dias y el tiempo de respuesta en el afio 2022
fue de 18,4 dias (estos resultados consideran solo los periodos habiles laborales). Este
responde principalmente a que durante todo el aifo se realizaron sesiones dobles de modo
frecuente, debido a la gran cantidad de proyectos con prioridad alta (proyectos COVID-19) y
gran aumento en solicitud de enmienda o proyectos que fueron retomados durante el afio,
debido a dificultades de toma de muestra presencial en el afio 2021.

El CEC, también, evalia de modo expedito proyectos que por alguna razén se les debe dar
prioridad. Esta modalidad es excepcional y se recurre a ella en casos de, por ejemplo, proyectos
ya aprobados y que requieran realizar enmiendas menores, y en los proyectos de concursos
externos a los cuales los patrocinadores dan un tiempo muy acotado para evaluarlos. Durante
el 2022, se debid revisar de forma extraordinaria por los miembros 9 proyectos de modo
expedito, principalmente enmiendas de Fondecyt y proyectos con financiamiento externo (5),
3 proyectos con financiamiento interno y 1 tesis de magister.

p. Proyectos presentados segun su clasificacion

A continuacion, se presenta un desglose de los proyectos presentados al CEC durante el afo
2022. Se diferencian entre proyectos ingresados a evaluacion y proyectos evaluados. Se
presentan por la facultad de origen de los investigadores, por el tipo de etapa de ejecucidn del
proyecto al momento de su ingreso (de inicio, de seguimiento o de finalizacién), por tipo de
proyecto (FONDECYT, doctorado, magister, pregrado, proyecto interno UCM, FIC u otro origen)
y por el estado del proyecto (postulacidon recibida, postulacion rechazada, postulacion
aprobada con observaciones, postulacion en que el comité se declara no competente y
aquellas que quedan nulas).

Estos cuadros permiten conocer y analizar el estado de las investigaciones en seres humanos
gue son sometidos al CEC de la UCM vy las respuestas que da el CEC a dichos proyectos. Por
tanto, se constituyen en otra fuente de transparencia del trabajo que realiza el comité.

El CEC tiene un registro de proyectos en programa Excel almacenado en una nube, el cual
permite ordenar y dar seguimiento a los proyectos ingresados a lo largo de los afios. Este
registro se encuentra en la plataforma de Google Drive y se encuentra disponible para los
miembros de la directiva y personal administrativo, quienes pueden revisarla y editarla segun
necesidad, lo cual se realiza en un flujo diario. Este seguimiento se puede hacer segun el
nombre del investigador, nombre y nimero del proyecto, la fecha de ingreso, estado de
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revisidn, entre otros. Asimismo, este registro permite analizar los tiempos de respuesta del CEC
frente a un ingreso, los tiempos de respuesta de los investigadores ante las observaciones del
CEC, la sesién en la que los proyectos han sido revisados, el nUmero de acta de la sesién en que
se valud el proyecto, evaluadores designados, conflictos de interés declarados por los
miembros, entre otros. De este modo, a través de este registro se puede transparentar a la
comunidad y a las autoridades el funcionamiento del CEC y puede llevarse un control de
eficacia y de los problemas que se van suscitando en los procesos de evaluacion.

Por la cantidad de los items y para hacerlo mas comprensible para los usuarios, se publica en
la pagina web del CEC un cuadro resumido de este Registro de Proyectos. Esto permite brindar
transparencia al proceso de evaluacion de proyectos por parte del CEC.

El detalle anual de la planilla puede encontrarse en |la pagina web del CEC, individualizada segun
afio, en el siguiente link https://portal.ucm.cl/comite-etica-cientifico/objetivos-cec y el link
directo al afio 2022 es
https://portal.ucm.cl//content/uploads/2018/05/Proyectos CEC 2022.pdf

Durante el afio 2022, como ya fue mencionado fueron evaluados un total de 146 proyectos de
investigacion de los 154 que ingresaron, los que se caracterizan a continuacion.

g. Resumen general de proyectos ingresados y evaluados por el CEC durante el afio 2022.

Grafico 3. Resumen general de proyectos evaluados 2022.

Otros
Fa(?u'tad/ T.Pregrado T. Magister | T.Doctorado co:}?r:nos Fondecyt eth);(r):Z:t(oFSIC, Total
unidad financiamiento FONIS,
FONDEF)
FACSA 44 12 5 9 10 2 82
FACAF 1 0 0 0 0 0 1
FACED 0 1 11 9 9 0 30
FACSE 1 0 0 0 12 0 13
CIEAM 0 0 0 2 2 1 5
FCRyF 0 0 0 1 0 0 1
FCB 0 0 0 4 2 0 6
FACMED 0 0 0 2 0 2 4
FCl 0 0 0 0 0 1 1
il 1 ! 0 ! 0 3
Total 46 14 17 27 36 6 146

En la siguiente tabla, se presenta el resumen de los nimeros reflejados en el
Grafico 3.
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Tabla 3. Resumen del total de proyectos evaluados.

Total proyectos ingresados 2022 154
Total proyectos evaluados 146
Proyectos que concluyen su
evaluacién durante el periodo 2022 135
Total no evaluados (no adjudicacion,
baja de proyecto o evaluados 2023) 8

En la siguiente tabla, se presenta el detalle de los proyectos evaluados por el CEC.

Tabla 4: Resumen de proyectos evaluados periodo 2022.

Proyectos Proyectos Otros
Facultad/ Tesis de Tesis de Tesis de internos E:Eg\fgzt F:)Zﬁﬁ?: Total
unidad pregrado Magister Doctorado ;zr;{]s;;miento reingresosy | (FIC, FONIS,
seguimientos) FONDEF)
FACSA 44 12 5 9 10 2 82
FACAF 1 0 0 0 0 1
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FACED 0 1 11 8 9 0 29
FACSE 1 0 0 0 12 0 13
CIEAM 0 0 0 2 2 1 5
FCRyF 0 0 0 1 0 0 1
FCB 0 0 0 4 2 0 6
FACMED 0 0 0 2 0 2 4
FCl 0 0 0 1 0 1 2
EaREEEEE RN
Total 46 14 17 27 36 6 146

Tal como se evidencia en la tabla N°4, respecto de las tesis de grado, se evaluaron 46 tesis de
pregrado, correspondientes al 31,5%, del total de proyectos evaluados durante el periodo
informado; seguido por 36 los proyectos FONDECYT, correspondiente a 24,7% del total de
proyectos evaluados; se evaluaron 27 proyectos internos correspondiente a 18,5% del total de
proyectos evaluados. Se evaluaron 77 tesis de grado correspondientes a un 52,7% de los
proyectos evaluadas el afio 2022. De este 52,7 %, se desprende que el 59,7 % corresponde a
tesis de pregrado, el 18,2 % a tesis de Magister y el 22% a tesis doctorales. Evaluando 1
proyecto de tesis de Magister y 1 proyecto de Doctorado externo a la institucién.

Tabla 5. Resumen de proyectos que no concluyen su evaluacion
durante el periodo 2022.

Proyectos Otros
Proyectos Fondecyt royectos
Facultad/ Tesis de Tesis de Tesis de internos i proy |
i regrado Magister Doctorado | con/sin (.nuevos, externos (FIC, Tota
unidad P fi L reingresos y FONIS,
inanciamiento seguimientos) FONDEF)
FACSA 1 1 1 4 0 0 5
FACAF 0 0 0 0 0 0 0
FACED 0 0 2 1 0 0 3
FACSE 0 0 0 0 0 0 0
CIEAM 0 0 0 0 0 0 0
FCRYF 0 0 0 0 0 0 0
FCB 0 0 0 2 0 0 3
FACMED 0 0 0 0 0 0 0
Fal 0 0 0 0 0 0 0
Instituciones 0 0 0 0 0 0 0
externas
Total 1 1 3 7 0 0 12

Por otra parte, de un total de 27 proyectos internos ingresados al CEC durante el afio 2022,
correspondiente a un 18,5% del total de proyectos ingresados ese afio, se concluye la

evaluacion de 20 de ellos, los que fueron adjudicados a través de los distintos concursos de la
VRIP y comunicado durante diciembre de 2022. Los 20 proyectos internos evaluados
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corresponden al 74,1% de los proyectos internos presentados al CEC. Los nueve proyectos
internos ingresados y no evaluados corresponden a aquellos que no fueron adjudicados en los
concursos que se postularon durante el 2022.

Con respecto al proyecto de tesis de pregrado, este concluye durante el mes de marzo del afio
2023 su evaluacion, junto con tesis de doctorado.

r. Proyectos evaluados por el CEC durante el afno 2022, seglin tipo de
investigacion.

Grafico 4. Proyectos 2022 segtin tipo de investigacion.

Proyectos evaluados por el CEC segun tipo durante
el afio 2022

= PREGRADO
= MAGISTER
= DOCTORADO

= INTERNO

Conocer la procedencia y patrocinio de los proyectos, revela su complejidad y nivel
académico de los protocolos que se presentan al CEC. Esta diferenciacién resulta relevante
para establecer prioridades en los ingresos a evaluacidn, asi como determinar exigencias
formales adecuadas para cada tipo de ingreso. Actualmente, el CEC cuenta con informes
metodoldgicos especificos para cada tipo de proyectos donde se incluye una lista de chequeo
para corroborar que los documentos presentados por los investigadores cumplan con lo
requerido segun cada tipo de postulacion, este es de caracter publico y se encuentra alojado
en la pagina web del Comité. El link es el siguiente: https://portal.ucm.cl/comite-etica-
cientifico/documentos-cec

s. Resumen general de proyectos evaluados, divididos segun estado.

Grafico 5. Resumen general de proyectos 2022 segun estado.
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Resumen general de proyectos 2022, segun
estado

= Aprobados
= Rechazados
= Con observaciones

No evaluados durante
periodo 2022

En la siguiente tabla, se presenta el detalle de los numeros reflejados en el

Grafico 5.
Tabla 5. Resumen general de proyectos 2022 segun estado
Aprobados 118
Rechazados 16
Con observaciones 12
No revisados por no adjudicacién 8
Total proyectos 154

Tanto el grafico presentado como su tabla respectiva indican que, del total de proyectos
ingresados, al finalizar el afio 2022, fueron aprobados 118 proyectos, correspondiente al 76,7%.
El otro 23,3% de los ingresos se divide en: 16 proyectos rechazados, correspondiente a 10,3%,
a 8 proyectos no evaluados correspondiente a 5,2% por no ser adjudicados en los concursos
qgue participaron y 12 proyectos en proceso de evaluacién al término del periodo 2022,
correspondiente a un 7,8%, los cuales concluirdn su proceso de evaluacién en el inicio del 2023.

Este grafico presenta el nimero de proyectos ingresados al CEC (154), el que se diferencia del
numero de proyectos evaluados (146) y los proyectos con resolucién final (134) durante el
periodo 2022. Es importante considerar el nUmero de ingresos en si mismo, puesto muestra el
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flujo de protocolos con seres humanos que inicialmente se propusieron realizar los
investigadores, lo que permite planificar en proyeccion el trabajo del CEC.

FACMED

FCB

CIEAM

FACSE

FACED

FACSA

FACSA

Grafico 6: Detalle de proyectos aprobados periodo 2022.

Total de proyectos aprobados durante el periodo 2022, por
patrocinador.

OTROS EXTERNOS

® FONDECYT
m INTERNOS

m DOCTORADO

En la siguiente tabla, se presenta el detalle de los numeros reflejados en el

5 10 15 20 25 30 35 40
W PROYECTOS DE INVESTIGACION CON FINANCIAMIENTO EXTERNO Y SIN FINANCIAMIENTO

45

Grafico 6.
Tabla 6. Detalle de proyectos aprobados periodo 2022.
provectos | T0ET | propects
Tesis de Tesi? de Tesis de intern'os (nuevos, externos Total
pregrado Magister Doctorado ;zr;{]s;;miento relngresos y (FIC, FONIS,
seguimientos) FONDEF)
FACSA 39 11 4 5 10 2 71
FACAF 1 0 0 0 0 0 1
FACED 0 1 6 6 8 0 21
FACSE 1 0 0 0 10 0 11
CIEAM 0 0 0 2 2 1 5
FCRyF 0 0 0 0 0 0 0
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FCB 0 0 0 1 2 0 3
FACMED 0 0 0 2 0 2 4
FCl 0 0 0 0 0 1 1
Instituciones
externas 0 0 0 0 1 0 1
Total 41 12 10 16 33 6 118

Es importante destacar que, de los 118 proyectos aprobados, el mayor nimero fueron
proyectos de tesis de pregrado, con 41, a este nimero siguen los FONDECYT en nimero con 33
solicitudes de evaluacién.

Este grafico nos permite identificar dos grandes dreas de conocimiento que solicitan evaluar
proyectos de investigacién en seres humanos: Educacion y Salud. Estas dos areas si bien tienen
elementos en comun en los proyectos que se presentan, se diferencian una de la otra tanto en
la forma, los contenidos como en la practica, requiriéndose para su evaluacion especialidades
en los académicos que forman parte del CEC. Esta exigencia nos permite visualizar el foco de
las necesidades de la comunidad académica, al mismo tiempo que nos orienta en las mejoras
gue debemos introducir en la organizacion y funcionamiento del CEC.

Las facultades que presentan mayor nimero de aprobaciones son la Facultad de Salud (71
proyectos) y la Facultad de Educacién (21 proyectos), lo que es coincidente al ser las que mas
proyectos presentan a evaluacion. Se destaca la Facultad de Salud por ser la que presentd
durante el afio 2022, la mayor cantidad de proyectos de pregrado.

t. Proyectos rechazados durante el periodo 2022.

Grafico 7: Detalle de proyectos rechazados periodo 2022.

Proyectos rechazados 2022
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B Proyectos Fondecyt Otros proyectos externos (FIC, FONIS, FONDEF)
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En la siguiente tabla, se presenta el detalle de los numeros reflejados en el

Grafico 7.
Tabla 7: Detalle de proyectos rechazados periodo 2022.
Proyectos Otros
Proyectos Fondecyt royectos
Facultad/ Tesis de Tesis de Tesis de internos ¥ proy
i regrado Magister Doctorado | con/sin (.nuevos, externos (FIC, Total
unidad P fi \amient reingresos y FONIS,
inanciamiento seguimientos) FONDEF)
FACSA 4 0 0 0 0 0 4
FACAF 0 0 0 0 0 0 0
FACED 0 0 3 1 1 0 5
FACSE 0 0 0 0 2 0 2
CIEAM 0 0 0 0 0 0 0
FCRyF 0 0 0 1 0 0 1
FCB 0 0 0 1 0 0 1
FACMED 0 0 0 0 0 0 0
FCl 0 0 0 1 0 0 1
Instituciones

externas 0 1 1 0 0 0 2
Total 4 1 4 4 3 0 16

El nimero mayor de proyectos rechazados correspondié a la Facultad de Cs. de la Educacién, con un
total de 5 proyectos. La Facultad de Cs. de la Salud, en tanto tiene un total de 4 proyectos rechazados.
La facultad de Ciencias Sociales y Econédmicas continua con 2 rechazos junto con proyectos externos (1
tesis de magister y 1 tesis de doctorado); continuado por la Facultad de Ciencias de la Ingenieria, la
Facultad de Ciencias Basicas y la Facultad de Ciencias Religiosas y Filosoficas, los tres con 1 solo rechazo.

u. Tasas de aprobacion y rechazo de proyectos evaluados periodo 2022

A continuacion, se presentan las tasas de aprobacidn/rechazo de los proyectos
evaluados en el 2022, a saber:

Tabla 8. Tasa aprobacién/rechazo/observaciones de proyectos evaluados 2022

Fondecyt
. . . Proyectos Otros
Tesis Tesis de| Tesis de internos proyectos | Total
de Magiste | Doctorad con/ sin externos
pregra |7 © financiamie (FIC, FONIS,
do nto FONDEF)
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Proyectos 46 14 17 27 36 6 146
evaluados
Proyectos 41 12 10 16 33 6 118
aprobados
Proyectos 4 1 4 4 3 0 16
rechazados
Proyecto_s con 1 1 3 7 0 0 12
observaciones
Proyectos 0 0 1 6 0 1 3
no
revisados
Proyectos 46 14 18 33 36 7 154
ingresados
Tasas de aprobacion/rechazo /observaciones proyectos (%)
Tasade 89,1%| 857%| 5838% 59,2%| 91,6% 100% 80,7%
aprobacion
0, 0,
Tasa de 8,7%| 7,1%| 23,5% 148%|  8,3% 0% 10,4%
rechazo
0, )
Tasa de 22%|  7,1%| 17,6% 26,0% 0% 0% 8,8%

proyectos con
observacione
s

La tabla presentada en esta seccién evidencia que el 80,7% de los proyectos evaluados por el CEC
son aprobados, el 10,4% de ellos se rechaza luego de su evaluacién ética y solo el 8,8% no concluyd
su proceso de evaluacién durante el periodo 2022. Esto, en comparacién el afio 2021, la tasa de
aprobacion del afio 2022 disminuyd en un 6%. Por otro lado, la tasa de rechazo, en comparacion
al afio anterior disminuyé 5,5 %.

La mayor tasa de rechazo estuvo vinculada a tesis de doctorado (23,5%) seguida de los proyectos
internos (14,8%). La mayor tasa de aprobacion estuvo con proyectos Fondecyt (100%), tesis de
pregrado (89,1%) y tesis de magister (85,7%); mientras que la tasa de proyectos que concluyen el
periodo con observaciones mas alta fueron los proyectos internos (26,0%) vinculado a
convocatorias de financiamiento.

v. Distribucion segun niimero de ingresos y reingresos

A continuacién, se presenta dos cuadros que incluyen: el nimero de ingresos y reingreso de
proyectos enviados al CEC durante el periodo 2022, y proyectos ingresados el 2021 revisados
durante el afio 2022.

Es importante destacar que los proyectos rechazados pueden volver a presentarse al CEC para
una nueva evaluacidn, y también se considera reingreso a los sometidos a seguimiento o
enmienda, ya que estos ya fueron aprobados en primera instancia por el Comité. Estos proyectos
ingresan como proyectos nuevos, por tanto, su evaluacién implica una revision completa del
mismo. En el caso de los proyectos rechazados, se considera si los proyectos han subsanado las
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observaciones planteadas en el acta de rechazo previo a la nueva presentacién del protocolo. Sin
embargo, esto no exime al CEC de la facultad, por el contrario, es frecuente que surjan nuevas
observaciones y comentarios a la formulacién de proyecto presentada en esta instancia, pueden
surgir nuevas observaciones que no se plantearon en la evaluacion anterior. En este sentido nos
encontramos con proyectos que entran a sesion para ser evaluados dos o tres veces como
proyectos nuevos.

Por otra parte, los proyectos aprobados con observaciones deben volver a sesién de dos a cinco
veces, ya que se hacen observaciones iniciales no siempre son bien atendidas por los
investigadoresy, por lo tanto, quedan pendientes algunas observaciones por subsana. Esto obliga
a que estos proyectos vuelvan a entrar en sesién. En otras ocasiones, los investigadores al hacer
modificaciones a sus proyectos cambian el sentido de su proyecto, lo que lleva a hacer nuevas
observaciones al protocolo. En consecuencia, hay proyectos que entran a sesion de dos a cinco
veces para evaluarlos hasta que se aprueben por completo. Esto es sin contar las revisiones
expeditas que comunmente se hacen en la etapa final de estas continuas evaluaciones, pero
también durante este afo, por la cantidad de proyectos ingresados en masa, se realiza con tesis de
pregrado con el fin de concluir su evaluacidn en los plazos estipulados.

Junto con ello, en ocasiones los proyectos son aprobados con correcciones expeditas, esto quiere
decir que, si bien el proyecto ya ha sido aprobado en sesion del CEC, el investigador debe resolver
observaciones menores al proyecto o documentos anexos presentados a evaluacion, las que son
enviadas mediante correo electrénico al investigador y, una vez que estas son revisadas de modo
expedito por el Comité, quien considera que estas cumplen con lo solicitado, se procede a emitir
el acta aprobatoria del proyecto. Esta accidn es sumatoria al tiempo de revisién de cada proyecto,
el que es considerado extra a la sesién ordinaria de revisién de proyectos, por lo que no se
contempla dentro de los plazos de revisidn en sesidn, dado que este tiempo es variable, sin
embargo, se proyecta entre 7 a 14 dias habiles de tiempo entre la notificacién, mediante correo
electréonico enviado al investigador y la respuesta de este, sumado al tiempo en que los
evaluadores y la directiva visan que los cambios solicitados fueron incorporados a los documentos
observados.

En ocasiones, existen proyectos que requieren ser sometidos a evaluacion de seguimiento o
enmienda, principalmente los proyectos externos que requieren la evaluacion ética de etapas
siguientes de ejecucién incorporacion de nuevos instrumentos, cambios en los objetivos
o metodologia, entre otras causales; asi como también para revisar el estado de ejecucion o para
revisar etapas posteriores que requieren de insumos creados en las etapas precedentes, como:
instrumentos, protocolos para toma de datos, consentimientos o asentimientos informados. Estos
proyectos suelen ingresar dos a tres veces a evaluacién.

Si consideramos el nimero de proyectos evaluados, atendiendo el nUmero de veces que entran a
sesion, la cantidad de revisiones se duplica. Reflejando de mejor modo la cantidad de evaluaciones
que hace el CEC a los proyectos ingresados. Junto a ello, se debe recordar que existen proyectos
gue no concluyen su evaluacién durante el 2021, algunos fueron concluidos durante el mes de
enero del 2022, mientras que otros, debido a los resultados de convocatorias, comienzan vy
concluyen su evaluacidn durante el afio siguiente a su ingreso.
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La tabla que viene a continuacién presenta la cantidad de proyectos ingresados el 2021 que
ingresaron a sesion durante el 2022. Como se puede apreciar, se revisé un total de 19 proyectos
ingresados el afo anterior al CEC. Tenemos 1 tesis de pregrado, que concluye su evaluacion
durante enero de 2022, 4 tesis doctorales, de las cuales 1 ingresé 2 veces a sesion. Con respecto
a los proyectos en convocatoria durante el 2021, 10 de ellos fueron adjudicados y revisados
durante el 2022, 8 de ellos ingresaron solo 1 vez a sesidn, con un 50% de aprobacién; y solo 1
proyecto ingresé en dos ocasiones a sesidén. Por otro lado, se presentan 4 proyectos con
financiamiento externo a revisién al aio siguiente de su ingreso, con una tasa de aprobacién del
100% con solo 1 ingreso a sesion.

Tabla 9. Resumen sobre distribucion segtin numero de ingresos de proyectos 2021 a
sesion durante el afio 2022

Proyectos 1 ingreso 2 ingresos Total
2021 Aprobados rechazados Total Aprobados Rechazados Total proyectos
Tesis de 1 0 1 0 0 0 1
Pregra.
Tesis de 0 0 0 0 0 0 0
Mag.
Tesis de Doc. 2 1 3 1 0 1 4
Proy.‘lnter. y 4 4 3 2 0 2 10
s/finan.
Proy.exter. 4 0 4 0 0 0 4
Total 11

Como se puede apreciar en la siguiente tabla, respecto a los proyectos ingresados el 2022, 80
proyectos ingresaron a sesién en una oportunidad mientras que 44 proyectos ingresaron en dos
ocasiones, 9 proyectos lo hicieron en tres oportunidades y solo 3 ingresaron 4 veces a sesion. Lo
que, en promedio, sefiala que un proyecto ingresa entre una y dos veces a sesion durante el
tiempo de evaluacion del proyecto hasta su sancion final, esta puede ser de aprobacion, rechazo
o casos de proyectos que finalizan el periodo con observaciones. En esta tabla también se puede
apreciar la cantidad de proyectos que fueron revisados de forma expedita o no fueron evaluados
al no ser adjudicados (no ingresos a sesidn). Cabe sefiala que se consideran proyectos de forma
expedita solo aquellos que no ingresaron en ningun momento a sesidn, a diferencia de aquellos
gue posterior a evaluacidn en sesion contindan con revisidn expedita. En esta tabla se incluyen
los proyectos que al finalizar el 2022 se encontraban en evaluacién y concluyeron su proceso
durante enero 2023, como también aquellos que no concluyen y finalizan el periodo con
observaciones.
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Tabla 10. Resumen sobre distribucion segiin nimero de ingresos a sesion periodo

2022
internos
Tesis Tesis Tesis (conosin Fondecvt otros Total
Pregrado | Magister | Doctorado | financiamie Y™ | externos
nto)
Aprobado 0 1 0 2 3 1 7
- :;san Rechazado 0 0 0 2 0 0 2
& ., | observaciones 1 0 1 0 0 0 2
a sesion
No evaluado 0 0 1 5 0 1 7
1 Aprobado 15 4 7 8 22 3 59
ingreso | Rechazado 4 1 4 2 3 0 14
a sesion | observaciones 0 0 1 6 0 0 7
2 Aprobado 20 6 3 4 7 2 42
ingresos | Rechazado 0 0 0 0 0 0 0
a sesién | observaciones 0 1 1 0 0 0 2
3 Aprobado 5 1 0 1 0 0 7
ingresos | Rechazado 1 0 0 0 0 0 1
a sesién | observaciones 0 0 0 1 0 0 1
4 Aprobado 0 0 0 2 1 0 3
ingresos | Rechazado 0 0 0 0 0 0 0
a sesién | observaciones 0 0 0 0 0 0 0
Total 46 14 18 33 36 7 154
En el siguiente grafico, se presenta el detalle de los nimeros reflejados en la tabla 10.
Grafico 8: Detalle de ingresos 2022 a sesion.
Ingresos a sesion segun caracteristicas
no ingresados |
.
4 ingresos o
3ingresos |[m——
_
2 ingresos [
.
1ingreso e
e
0 5 10 15 20 25 30
Externo M Fondecyt M Interno Doctorado H Magister M Tesis Pregrado
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w. Proyectos seglin el tipo de solicitud de revision (inicio,
seguimiento/enmienda, y cierre)

Como se evidencia en la tabla 11, 112 proyectos, correspondiente al 72,7% de representacién, se
presentan para una evaluacion inicial, mientras que el 25,9% se presentaron para seguimiento y
un 1,29% para cierre de proyecto. Si se compara con afios anteriores el nimero de proyectos en
etapa de seguimiento y de cierre va en aumento; en la medida que se realicen proyectos de mayor
complejidad aumentard la necesidad de realizar evaluaciones de seguimiento y cierre. Esto
también va de la mano con los requisitos actualizados de los instrumentos de financiamiento
externo (como Fondecyt) especialmente del ANID (Agencia Nacional de Investigacion y Desarrollo)
(Agencia Nacional de Investigacién y Desarrollo), los cuales desde sus bases de postulacién exigen
gue proyectos adjudicados cuenten con la aprobacién del informe de inicio de proyecto y con al
menos uno adicional durante su ejecucion (seguimiento y/o cierre) para poder dar por finalizado
el proyecto.

Grafico 9: Caracterizacion porcentual segun tipo de solicitud de evaluacién 2022.

Caracterizacion porcentual segun tipo de solicitud de
evaluacion 2022

100%
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80%
70%
60%
50%
40%
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Tesis de Pregrado  Tesis de Magister Tesis de Doctorado Proyectos internosy Proyectos externos
sin financiamiento

x

m Inicio  mSeguimiento/ Enmienda mCierre

En la siguiente tabla, se presenta el detalle de los nimeros reflejados en
el Grafico 9.

Tabla 11: Caracterizacion segtin tipo de ingreso 2022.
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Tipo de Evaluacion Seguimiento/enmienda Cierre Total
proyecto/Tipo inicial
de ingreso
Tesis de 42 4 0 46
pregrado
Tesis de 13 1 0 14
Magister
Tesis de 15 3 0 18
Doctorado
Proyectos 22 8 0 30
internos y sin
financiamiento
Proyectos 20 24 2 46
externos
Total 112 40 2 154

X. Acreditacidn y reacreditacion del CEC
i. Acreditacion CEC 2018-2021

En diciembre del 2018, el CEC de la UCM, luego de someterse al proceso de acreditacion que exige
laley, obtuvo su acreditacion institucional por tres aios por parte de la SEREMI de Salud del Maule.
Obteniendo asi, el maximo de tiempo acreditable, este abarca desde diciembre del afio 2018 a
diciembre del afio 2021, segun consta en Resolucion del MINSAL de la Regidn del Maule, N°4800
del 20 de diciembre 2018.

Sin embargo, durante el afio 2019 se volvid a tramitar la acreditacion del CEC ante el error que
cometid el MINSAL al no sefialar explicitamente en la resolucion del afio 2018 que el CEC quedaba
acreditado para evaluar ensayos clinicos. Esto es muy necesario para la UCM, ya que cuenta con
dos Facultades en el area de la salud (Medicina y Salud) e imparte 9 carreras en esa area del
conocimiento (Kinesiologia, Enfermeria, Medicina, Psicologia, Nutricién, Quimico y Farmacia,
Tecnologia Médica, Terapia Educacional, Bioingenieria Médica), varios postgrados y
especialidades médicas, las que requieren evaluar sus proyectos desde la perspectiva ética que
realiza el CEC.

Una vez que el MINSAL revis6 nuevamente los antecedentes, otorgd al CEC de la UCM la
acreditacién para evaluar ensayos clinicos por tres afios, como consta en RESOLUCION EXENTA CP
N°3701/2020 con fecha 29 de enero de 2020.

Con este dictamen, el CECde la UCM ha pasado a constituirse en el primer Comité acreditado entre
las regiones de O’Higgins y Bio-Bio para evaluar ensayos clinicos.

¢Qué significa estar acreditado?
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La acreditacidn viene a confirmar que el CEC de la UCM cumple con los estdndares que se exigen
para su adecuada constitucién y funcionamiento. La Norma General Técnica nimero 151 del
MINSAL (2013) indica los principios y las normas generales que debe cumplir el sistema de revision
ética de la investigacidn cientifica en seres humanos. Esto quiere decir, que las resoluciones de
las evaluaciones del CEC de la UCM tienen reconocimiento estatal y rigen para todo el territorio
nacional.

Los estandares de acreditacidn abarcan:
o Elsistema de revisidn ética de la investigacion.
o La composicidn, organizacién y estructura.

o Lainfraestructura, perfeccionamientos para sus miembros y el respaldo
institucional.

o Laindependencia de toda otra autoridad y la ausencia de conflicto de
interés de sus miembros.

o Elnivel de capacitacidn de los integrantes.

o Latransparencia, cuenta publica y calidad de las resoluciones.
o Las bases éticas de las decisiones.

o El cumplimiento de los procedimientos que exige la ley.

o Sureglamento interno y procedimientos operativos.

é¢Cudles son los alcances de la acreditacion?

El cumplimiento de las exigencias en todos estos dmbitos es un logro y ha sido catalogado como
un hito histdrico para la UCM y la Regidn del Maule, puesto que demuestra el compromiso de la
Universidad con el desarrollo de una investigacion de calidad y de la generacién de mecanismos
gue permitan que el trabajo priorice por sobre todo la vida e integridad de las personas.

ii.Reacreditacion CEC 2021-2024

Durante el afio 2021, el Comité realizd las gestiones pertinentes y necesarias para obtener la
reacreditacidn, segun lo seiialado en la Resolucién del MINSAL de la Regidn del Maule, N° 04800
del 20 de diciembre 2018, puesto que, como se indica anteriormente, esta vencia el de diciembre
de 2021. Las gestiones comenzaron a coordinarse desde el inicio del primer semestre de 2021,
accion encabezada por el equipo directivo y personal administrativo, quienes presentaron los
hitos a cumplir de manera organizada y sistematica, con tal de cumplir con la totalidad de los
requerimientos de la SEREMI de Salud, mientras que la solicitud y presentacién de antecedentes
ocurrio a inicios del segundo semestre de 2021; posteriormente, se oficia a la Universidad, segun
Resolucién del MINSAL de la Regién del Maule, N°3703 del 31 de diciembre 2021 de la
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reacreditacién por tres afios, vigente desde diciembre del 2021 hasta diciembre del 2024; esto
permite al CEC continuar contando con este cumplimiento legal.

En el siguiente enlace podrd revisar la nota de prensa asociada a este
hito:  https://presslatam.cl/2022/02/comite-de-etica-cientifico-de-la-ucm-se-reacredita-
nuevamente- por-el-maximo-periodo/

y. Desafios y oportunidades

El andlisis de la situacién y gestion del CEC durante el afio 2022 nos lleva a atender una serie de
desafios y reconocer oportunidades para el desarrollo del Comité. El afio 2022 lo marcé la
continuacién de la Pandemia Covid-19, con un gran incremento de solicitudes de enmienda
principalmente de proyectos con financiamiento externo e interno. La posibilidad de trabajar de
forma presencial trajo consigo la continuidad de varios proyectos que debido a las restricciones
sanitarias debieron ser pausados debido a la imposibilidad de realizar presencialmente toma de
datos con los sujetos de investigacion y dar prioridad a proyectos Covid-19. Este impacto trajo
como consecuencia la necesidad de realizar sesiones simultaneas durante todo el afio y revisiones
expeditas en horarios extraordinarios por parte de todos los miembros del CEC.

Este nuevo e inesperado desafio, marcé la pauta de trabajo del CEC, lo que se tradujo en fortalecer
el equipo de humanidades e implementar nuevas modalidades de trabajo.

i. Fortalecimiento del equipo de Humanidades. El afio 2022 ingresaron al CEC dos
nuevos académicos e investigadores del area de humanidades con la finalidad de
fortalecer el Comité para atender de mejor modo el aumento progresivo y constante
de proyectos del area de Educacién presentados al CEC. En razén de ello, ingresd una
doctora en Educacion y Democracia y un Doctor en Filosofia, desde la facultad de
Ciencias de la Educacion. Si bien, la situacion de Pandemia Covid-19 modifico las
proyecciones, los esfuerzos de reforzamiento permitieron atender con mayor
propiedad no sdlo la evaluacién de los proyectos de humanidades, sino también
enfrentar la situacion que trajo la Pandemia de Covid-19.

ii. Nuevos criterios en tiempos de Pandemia. Para atender este nuevo desafio,
también se debieron crear protocolos de evaluacion especificos para los proyectos
Covid-19y no Covid-19. Para ello, se siguieron las orientaciones internacionales de la
OPS y la CMEIS en concordancia con las normativas nacionales, dictadas por el
Ministerio de Salud. La finalidad de estos protocolos se focalizé en la proteccién de
los sujetos de investigacion, es decir del cuidado de los participantes en
investigaciones en situacidon de mayor riesgo para la salud. Una de estas medidas
consistid en suspender la toma de datos de modo presencial en proyectos no Covid-
19 y sélo autorizarlas en proyectos Covid-19 que estrictamente lo requirieran para
protocolos clinicos en relacién con la creacion de vacunas. Una segunda medida
consistid en permitir que la toma de datos que no requieren ser recogidos de modo
presencial pudieran hacerse de modo remoto si la metodologia y técnicas de
recoleccidn de datos lo permitia. Para ello, se crearon los protocolos respectivos y se
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difundieron en la comunidad universitaria para su conocimiento y aplicacién (como
consta en la seccién k). Por otra parte, el CEC colaboré de forma muy activa con la
Vicerrectoria de Investigacién y Posgrado en la formulacidn y revisidon de protocolos
institucionales para la ejecucidn de proyectos de investigacidon presenciales en
instalaciones fuera y dentro de la UCM.

iii. Funcionamiento en modalidad remota. La situacion de pandemia también afecto la
modalidad de trabajo del CEC. Las sesiones de evaluacién debieron realizarse de
modo remoto. Para ello, la Universidad puso a disposicion del CEC, como lo hizo con
toda la comunidad universitaria, los equipos computacionales y las plataformas
adecuadas para el trabajo en linea. Esto posibilité el trabajo. Sin embargo, como las
evaluaciones del CEC deben ser colegiadas y consensuadas, el trabajo remoto hizo
mas lento el didlogo que se requiere para ello, lo que demord los procesos de toma
de decisidn. Esto llevd, sobre todo, a que ante proyectos mds complejos los tiempos
de evaluacidén se prolongaran o, incluso, en algunos casos se duplicaran.

iv. Tiempos de evaluacion de proyectos. Por otro lado, la priorizacion de los proyectos
llevé a postergar o atrasar la evaluacién de ciertos proyectos. En concreto, al dar
prioridad a los proyectos Covid-19 y a los proyectos externos, que exigen ser
atendidos en tiempos acotados, llevé a postergar otros proyectos, como las tesis de
grado de licenciatura y magister.

v. Comunicacién con la comunidad en tiempos de Pandemia. La situacién sanitaria del
pais planted un nuevo desafio en la comunicacion del CEC con la Comunidad
Universitaria de la UCM. Este desafio, que ya se viene abordando desde el inicio de la
creacion del CEC, durante el afo 2021 y 2022 se profundizo con la dificultad de un
trato directo y presencial con los investigadores y los estudiantes de pre y postgrado.
La comunicacién por medios remotos si bien permitié rapidamente enviar los
comunicados del CEC, nos dificulté el contacto para una comprensién de esos
mensajes. Debido a la gran cantidad de proyectos ingresados, se optd por priorizar
el mdximo tiempo posible, postergando la cuenta publica a finales del afio
presentada de forma presencial a la comunidad.

vi. Mejoras en nuestra base de datos.

vii. Formacion de los miembros del CEC. Este nuevo contexto de pandemia también
dificulté la realizacién de una nueva versién del Diplomado en Discernimiento en
Bioética en forma presencial, siendo el segundo afio realizado completamente
virtual. Este diplomado se realiza en conjunto con la Universidad Catélica del Norte,
con la finalidad de formar a la comunidad universitaria en bioética y ética cientifica y
con la finalidad de mantener una formacién constante de los miembros del CEC de
esta universidad. Para finalizar el afio, el CEC en conjunto con el CINPSI —Neurocog.
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El dia 6 de diciembre logran invitar al Dr. Tristan Beckinschtein, quien por medio de
su charla “Revisién Etica de estudios con humanos: La experiencia de la Universidad
de Cambridge,UK”, nos comenta el trabajo realizado por el comité de ética de su
institucion.

viii. Directiva subrogante. Durante el segundo semestre, entre los meses de agosto y
noviembre, debido a complicaciones de salud del presidente del CEC, debié tomar la
presidencia Vivian D’Afonseca y Mariana Lazzaro, como vicepresidenta subrogante.

ix. Estudios retrospectivos. Desde abril 2021 y durante todo ese afo, por solicitud de
la Facultad de Medicina, se trabajé de manera conjunta en los requisitos y protocolos
de envio y revision de estudios retrospectivos de casos clinicos (ANEXO 4). En
particular, el CEC realizé un estudio meticuloso de aquellos casos de estudios
retrospectivos que ameritan la dispensa del consentimiento informado y elaboré un
informe que se discutié en sesiones plenas de reflexion del CEC. A través de diversas
reuniones y grupos de trabajo con dicha Facultad, se trabajé en la propuesta de un
formulario de envio de estudios retrospectivos a evaluacién ética que se continda
trabajando durante el 2022.

Por ultimo, entre los desafios que visionamos para el 2023 se encuentra la posibilidad de retomar
con ‘normalidad’ las actividades presenciales (tanto de ejecucion de proyectos como de
funcionamiento del CEC), actividades de vinculacion y capacitacion para los miembros y la
comunidad universitaria. Proyectamos mantener un gran crecimiento exponencial de proyectos
de investigacién en ingreso al CEC, se incluye la evaluacidon de estudios retrospectivos y cada afio
el drea investigativa de la institucién es fortalecida y potenciada por sus investigadores. Esto, sin
duda, nos presentara nuevos retos para los cuales estamos convencidos que contamos con un
equipo académico y humano que tiene todas las capacidades necesarias para trabajar
fuertemente en hacer de estos una nueva oportunidad de crecimiento, pero también vemos la
necesidad de incorporar nuevos miembros y en gestién administrativa del CEC.

z. Conclusion

El afio 2022 fue un afio de cambios y nueva normalidad, con desafios que exigieron y exigen
revisiones constantes y profundas de la investigacidn cientifica y sus implicancias éticas en tiempo
de Pandemia. La funcién del CEC debe también agudizarse, puesto que los sujetos que participan
en investigaciones se exponen a mayores riesgos en este nuevo contexto sanitario. La
contingencia no puede llevar a relajar las exigencias éticas para avanzar con mayor agilidad en la
solucion de la enfermedad, sino, por el contrario, debemos aportar a buscar con prudencia y
claridad los caminos mas seguros para la investigacidn cientifica, en particular de las personas que
generosamente se prestan a participar de los protocolos de investigacién con la finalidad de
aportar al conocimiento y bienestar de la sociedad.

Es fundamental recordar que la ética no es un punto de llegada, sino un viaje constante de
reflexion y mejora. Como comunidad de investigadores, profesionales de diversas disciplinas y
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académicos comprometidos con la ética, asumimos la responsabilidad de aplicar los principios
éticos con rigurosidad y sensibilidad en cada paso de nuestro trabajo. Cada estudio que
emprendemos, cada protocolo que desarrollamos y cada interaccién que mantenemos con los
participantes deben estar imbuidos de la maxima consideracién por su seguridad y dignidad.

En tal sentido, en la presente Memoria Anual, el Comité de Etica Cientifico de la UCM reafirma su
compromiso con el desarrollo de investigacidn cientifica responsable y de alta calidad.
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