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VISTOS:

1.7, La Resolucién de Rectoria N°1/2013 de 8 de enero, que crea el Comité de Etica Cientifico de la UCM.

2.° Lo acordado por el Consejo Superior de la Universidad Catolica del Maule, en la Sesion Ordinaria
N°® 7/2016 de 28 de octubre.

3.% Las facultades que me confiere el articulo 36° de los Estatutos Generales de la Universidad Catolica del
Maule.

DECRETO:

ARTICULO UNICO. Promulgase, a contar de esta fecha, el Reglamento del Comité de Etica Cientifico de la

Universidad Catolica del Maule, cuyo ejemplar se adjunta al presente Decreto.

REGISTRESE, COMUNIQUESE y PUBLIQUESE
TALCA, 41 NoV. 2016

PATR] GATICAMANDIOLA
Secretario General
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DEL MAULE

REGLAMENTO COMITE DE ETICA CIENTIFICO

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. El Comité de Etica Cientifico de la Universidad Catslica del Maule (CEC) es un organo
autonomo y colegiado que tiene como mision principal velar por los derechos, la seguridad y el
bienestar de los sujetos de investigacion. Para ello evaluara, informara y realizara el seguimiento,

desde una perspectiva ética, de los proyectos de investigacion cientifica que sean sometidas a su
consideracion.

Articulo 2°. Este Comité, se dedicara a revisar proyectos de la siguiente naturaleza:

a) Estudios de Investigacion que involucren a seres humanos como sujetos de investigacion y que
impliguen algun tipo de intervencion fisica y/o psiquica de éstos.

b) Estudios de Investigacion que utilicen, de cualquier forma, datos referidos a seres humanos.

Articulo 3°. EI CEC dependera administrativamente de la Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado de
la Universidad Catolica del Maule, quien proveera los bienes y requerimientos para el adecuado

funcionamiento del CEC. Esta dependencia no podra afectar la autonomia de las decisiones del
Comité.

' CAPITULO I ’
DE LA COMPOSICION DEL COMITE Y DE SU ORGANIZACION INTERNA

Articulo 4°. El Comité de Etica Cientifica de la Universidad Catolica del Maule, estara integrado por al
menos 5 miembros.

El perfil de los integrantes debera comprender al menos:

a) Un experto en Etica de la Investigacion o Bioética:

b) Un Licenciado en Derecho;

c¢) Un representante de la comunidad:;

d) Un miembro independiente de la institucion, pudiendo estar incluido en los anteriores:

e) Un especialista en Metodologia de la Investigacion;

f)  Un integrante con formacion en Buenas Practicas Clinicas: ,

g) Un académico de la Facultad de Ciencias Religiosas y Filoséficas, con especializacion en Etica o
Moral, pudiendo estar incluido en los anteriores.
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Articulo 5°. El proceso para el nombramiento de los integrantes del CEC, se realizara a través de una
convocatoria publica, extendida a toda la comunidad universitaria, indicando los requisitos que los

candidatos deberan cumplir. Para el caso del miembro independiente de la Institucion, la
convocatoria se extendera a la comunidad del medio extemo.

De entre los candidatos, el CEC propondra al Rector de la Universidad Catolica del Maule, a los mas

idoneos de acuerdo a su perfil, para que éste por medio de un Decreto de Rectoria, formalice su
nombramiento.

Articulo 6°. Los integrantes del CEC permaneceran como miembros de éste por un periodo de 3 afios,
renovable por periodos iguales, tantas veces como el Comité asi lo disponga.

Articulo 7°.  Los integrantes del CEC dejaran de pertenecer a éste antes del cumplimiento de su
periodo de renovacion, por las siquientes causales:

1.- Renuncia voluntaria:
2.- Inasistencia injustificada a 5 sesiones ordinarias en el periodo de un afo. El Presidente del CEC
evaluara la pertinencia de la justificacion;

3.- Terminacion y suspension de la relacion laboral con la UCM. Esta causal no es aplicable parael o
los miembros independientes de la institucion:

4.- Incompatibilidad de funciones que impidan participar en las sesiones por un periodo superior a un
ano;

5.- Por encontrarse en alguna de las circunstancias que la ley establezca como causal que impida
ser parte de un Comité de Etica:

6.- Por decision unanime de los demas integrantes del CEC.

Articulo 8. Este Comité, en su organizacién interna, designara los cargos de Presidente,
Vicepresidente y Secretario.

Articulo 9°. Para ser elegido Presidente, éste debera demostrar el cumplimiento de los siguientes
requisitos:

a) Ser funcionario de la Universidad:

b) Poseer un entrenamiento previo en Bioética o Etica de |a Investigacion;
c) Haber realizado publicaciones en ética; y

d) Poseer experiencia en investigacion.

Articulo 10°. Las responsabilidades y atribuciones del Presidente. seran:

a) Actuar como representante del Comité en las instancias pertinentes;
b) Planificar, convocar y presidir las reuniones del Comité de Etica Cientifico, cautelando en

particular los eventuales conflictos de interés, el pluralismo y la participacion de todos los
miembros en la evaluacion;

c) Convocar reuniones extraordinarias cuando corresponda;

d) Convocar al Investigador a presentar su proyecto, en alguna sesion del CEC, en los casos en
que se requiera;

e) Invitar a los Consultores Externos que correspondan, a las reuniones del CEC, en funcion de la
tematica de ellas y hacerles llegar con anticipacion la documentacion pertinente;

f) Emitir Acta de Evaluacion de los Proyectos de Investigacion, de acuerdo a lo decidido por el
CEC, en las sesiones de evaluacion respectivas;

g) Programar actividades de capacitacion continua de los miembros del CEC:

2




h)  Difundir las funciones y actividades del CEC en la comunidad universitaria y el medio externo;

i) Informar periodicamente las actividades del CEC a la autoridad universitaria correspondiente y a
toda la comunidad a través de la Cuenta Publica anual;

j)  Redactar los informes ejecutivos que correspondan, dirigidos a la Comision Nacional de Bioética:

k) Encomendar tareas propias del cargo u otras a algin miembro del CEC, cuando esto sea
necesario para el buen funcionamiento del Comité;

) Gestionar la renovacion de los miembros segun la modalidad establecida en el presente
Reglamento.

Articulo 11°. Para ser elegido Vicepresidente o Secretario, se debera demostrar el cumplimiento de los
siguientes requisitos:
a) Ser funcionario de la Universidad:
b) Ser miembro titular del CEC:

c) Ademas, para el cargo de Vicepresidente, se debera demostrar competencias en Bioética o Etica
de la Investigacion.

Articulo 12°. Las responsabilidades y atribuciones del Vicepresidente seran las mismas del presidente,

pudiendo actuar solo a falta de éste y debera darle cuenta de sus actuaciones, cuando ¢l reasuma
sus funciones.

Articulo 13°. Las responsabilidades y atribuciones del Secretario, seran:

1. Redactar las actas de las sesiones y gestionar su proceso de evaluacion por el CEC;

Llevar el orden y mantencion de las actas, los archivos y la documentacion del trabajo
realizado y la base de datos de los proyectos de investigacion presentados al Comité:
Distribuir a sus miembros el o los proyectos y documentos anexos presentados al CEC:

Citar a las reuniones ordinarias del CEC:

Emitir los Certificados de Recepcion de los proyectos que soliciten evaluacion;

Facilitar el acceso a la documentacion pertinente a los miembros del Comité:

Administrar el presupuesto institucional asignado al Comité.
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Articulo 14°. Los directivos duraran en sus cargos un periodo de 1 afio, renovable por periodos iguales,
tantas veces como lo disponga el CEC.

Articulo 15°. Este Comité, posee el siguiente mecanismo para proceder a la suplencia de miembros
titulares:

a) Sera necesario el nombramiento de un miembro suplente, cuando alguno de los titulares se deba
ausentar de sus funciones por un periodo mayor a 30 dias.
b) El nombramiento se realizara de acuerdo al procedimiento establecido en el articulo 5.

c) Elcargo del integrante que se ausenta, debera ser asumido por otro miembro titular que cumpla
con los requisitos para dicho cargo.

Articulo 16°. Cuando sea necesario solicitar el auxilio de un consultor externo, regiran para su
convocatoria, las siguientes reglas:

a) Cuando el CEC considere que por su naturaleza, una materia a revisar requiere de

conocimientos  especificos, no disponibles entre sus integrantes, debera convocar la
participacion de un Consultor Externo.




b) Para la convocatoria, se contactara a otros miembros de la comunidad universitaria o de otros

ambitos extra universitarios, publicamente reconocidos en la materia de que se trata la
consultoria. :

c) Las asesorias que presten estos consultores seran ad honorem, salvo la devolucion de gastos
en que incurra el consultor para realizar la misma.

CAPITULO NI
DE LA INDEPENDENCIA Y LOS CONFLICTOS DE INTERES DE LOS INTEGRANTES DEL
COMITE

Articulo 17°. Con el fin de asegurar la independencia y autonomia de este Comité, no podran ser
miembros del mismo, personas afiliadas por contrato a organizaciones de investigacion o a
organizaciones promotoras.

Para asegurar el cumplimiento de este punto, cada uno de sus miembros, al asumir sus funciones,
debera declarar por escrito que no le afecta la prohibicion del presente articulo, mediante la firma de
formulario “Carta Compromiso de Confidencialidad y Declaracion de Ausencia de Afiliacion a
Organizaciones de Investigacion u Organizaciones Promotoras” (ANEXO 1),

Articulo 18°. Ademas de lo establecido en el articulo anterior, el miembro externo a la institucion debera
declarar por escrito, al asumir sus funciones, que no posee conexion o vinculo con la Universidad
Catolica del Maule.

Articulo 19°.  El Rector, los Vicerrectores y los Directores de las Direcciones de Docencia, Postgrado

e Investigacion de la Universidad Catolica del Maule, no podran ser miembros del Comité mientras se
mantengan en sus cargos.

Articulo 20°. Con el fin de asegurar la independencia del proceso de evaluacion de proyectos, los
miembros del Comité deberan asegurar:

a) Que los investigadores y entidades que participan en una investigacion, nunca estaran
presentes en las sesiones de evaluacion y decision de protocolos:

b) La confidencialidad de los asuntos y materias tratadas:

c¢) Que al inicio de la revision de cada proyecto, se realice la declaracion de intereses,

manifestando los conflictos que pudiesen afectarles, de acuerdo a lo indicado en el articulo
siguiente.

Articulo 21°. Para los efectos de las revisiones de proyectos, se entendera por conflicto de intereses,
los que se presentan cuando un miembro del Comité tiene un interés o intereses involucrados en relacion
con una especifica solicitud de revision de proyecto, que pueden comprometer el cumplimiento de la
obligacion de efectuar una evaluacion libre e independiente de la investigacion, la cual debe estar
siempre orientada a la proteccion de los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes.

Los conflictos de interés pueden presentarse cuando existan entre un miembro del CEC y la
investigacion alguna relacién de intereses de orden personal, financiero, material, institucional o social.

Con el fin de resguardar la oportuna atencién a estos conflictos, cada vez que se inicie la
evaluacion de un proyecto, los miembros deberan manifestar la existencia de estos, firmar el documento
“Declaracion de Intereses” (ANEXO 2) y retirarse de la sesion.

Articulo 22°. Con el fin de asegurar una formacion continua de los miembros del CEC en temas
relacionados con Efica de la Investigacion, existira un plan anual de capacitacion y de asistencia a




jornadas respecto a esta materia. El presupuesto del CEC, debera destinar un item para solventar total o
parcialmente estas actividades.

CAPITULO IV
DE LA TRANSPARENCIA, CUENTA PUBLICA Y LA CALIDAD

Articulo 23°. El CEC mantendra un sistema de registro actualizado de los proyectos evaluados y de las
decisiones adoptadas, funcion que estara a cargo del Secretario.
Con el fin de asegurar que la revelacion de informacion sobre los proyectos sometidos a su

evaluacion resguarde la confidencialidad de ellos, los campos definidos de informacion publica seran
los siguientes:

a) Nombre del proyecto;

b) Nombre del investigador principal:

c) Numero y fecha del acta de evaluacion:
d) Decision del CEC.

Articulo 24°, La comunicacion de las decisiones del Comité, se realizara directamente al investigador
responsable mediante la entrega personal del certificado de evaluacion.
De resultar necesarios, podra ser comunicada al Director de la Institucion Patrocinante, a otros

Comités de Investigacion, al Instituto de Salud Publica y ala Autoridad Sanitaria, segun corresponda,
a través de correo certificado.

Articulo 25°. El Presidente del CEC, debera realizar una memoria anual en el mes de enero de cada
ano y debera entregar una cuenta publica, a mas tardar en el mes de marzo siguiente. La cuenta
publica debera estar disponible en Secretaria General de la Universidad Catélica del Maule, en
secretaria del CEC, y en formato electronico a través de |3 pagina web de la Universidad.

CAPITULO V
DE LAS BASES ETICAS DE LA DECISION

Articulo 26°. Para todo proyecto que sea evaluado por este Comité, se deberan tomar en cuenta los
siguientes documentos referenciales:

a) Declaracion de Helsinki:

b) Pautas éticas CIOMS para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos;

c) Pautas éticas CIOMS para los Estudios Epidemiolégicos;

d) Declaracion Universal de Derechos Humanos:

e) Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, Economicos, Sociales y Culturales;

f) - Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos UN ESCO;

g) GuiaBuenas Practicas Clinicas de Conferencia Internacional de Armonizacion;

h) Guia para la Eleccion de los Grupos Control y Temas Relacionados en Ensayos Clinicos de
Conferencias Internacional de Armonizacion:

) Convenio Europeo Relativo a DDHH y Biomedicina:

j)  Directiva del Parlamento y Consejo Europeo;

k) Regulaciones de la FDA de Estados Unidos;

) Constitucion Politica de la Republica;




m) Ley 20.120 sobre la Investigacion Cientifica en el Ser Humano, su Genoma y Prohibe la
Clonacion Humana y su reglamento:

n) Ley 19.628 sobre Proteccion de la Vida Privada.

Con el fin de asegurar la referencia a estos documentos durante el proceso de toma de decisiones de un
proyecto, se procurar que ellos estén disponibles durante las sesiones para los miembros del CEC, y
que para cada proyecto se consideren y expliciten al menos tres de ellos en el informe de evaluacion.

Articulo 27°. Este Comité sesionara quincenalmente de manera regular y podra fijar reuniones

extraordinarias. Para convocar a sus miembros, el Secretario les notificara oportunamente el
calendario de sesiones programadas.

Articulo 28°. El Quérum minimo para sesionar sera de tres miembros y para la toma de decisiones,

sera de cuatro miembros. En ambos casos debera estar presente al menos el Presidente o
Vicepresidente.

Articulo 29°. Los proyectos que se envien al CEC, deberan entregarse a éste mediante formato
electronico, por medio de la direccion de correo electronico que indique en su pagina web, dando
cumplimiento a lo indicado en el “Formulario de Presentacion y Recepcion de Proyectos” (ANEXO 3).
El investigador principal debera acompafiar a la documentacion, el formulario “Carta Compromiso del
Investigador” firmado (ANEXO 4).

Cumplidos estos requisitos, el Secretario del Comité emitira un Certificado de Recepcion.

Articulo 30°. Una vez emitido el Certificado de Recepcion de un proyecto de investigacion, el Comité
debera evaluar y emitir el Certificado de Evaluacion en el plazo de 45 dias, el que podra prorrogarse
por otros 20 dias, por razones justificadas.

Articulo 31°. El Presidente determinara si los proyectos presentados son susceptibles de revision
regular o expedita. La revision expedita de protocolos, sera factible cuando la materia del proyecto
comprenda Unicamente analisis de datos que involucren a personas o cuando por razones
justificadas, se determine urgencia en la evaluacion de un proyecto. Los demas proyectos, seran
evaluados de manera regular, conforme a los plazos estipulados en el articulo anterior,

Articulo 32°. Para la revision expedita de un proyecto de investigacion, el Presidente designara a un
integrante regular del Comité que posea conocimientos en bioética o ética de la investigacion, quien
analizara el protocolo bajo los mismos estandares que los proyectos evaluados de forma regular.
Una vez realizada esta revision, comunicara su opinion a los demas integrantes del CEC en la sesion
mas cercana que se calendarice. Si los demas integrantes no manifiestan conflictos de interés y
estan de acuerdo con las conclusiones del integrante designado, el proyecto se considerara
evaluado y se extendera el Certificado de Evaluacion. En el caso de que no exista consenso entre

los integrantes o que la opinion del integrante designado lo considere asi, el proyecto debera ser
revisado bajo procedimiento regular.

Articulo 33°. El método para la toma de decisiones, se llevara a cabo conforme al “Formulario de
Revision de Protocolos” (ANEXO 5), siguiendo el siguiente procedimiento:

a) Comprobacion de existencia de documentos necesarios para la evaluacion del Proyecto;
b) Consulta a los miembros del CEC respecto a posibles conflictos de interés;
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¢) Analisis de los siguientes factores:

I
i,
ii.
v,
V.
Vi
Vil

vii.
iX.

Validez Cientifica;

Utilidad Social;

Idoneidad de los Investigadores;

Relacion riesgo beneficio:

Seleccion equitativa de los sujetos de investigacion:

Proteccion de la intimidad y confidencialidad:

Proceso y documentos de Consentimiento y Asentimiento Informado, que deberan estar

conformes a lo estipulado en el “Formulario Pauta de Evaluacion de Consentimiento
Informado” (ANEXQO 6):

Proteccion de grupos vulnerables;

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

d) Proceso Deliberativo de toma de decisiones, considerando los puntos de vista de los integrantes
del CEC y un andlisis libre de presiones que permita llegar a una opinion de consenso.

e) Evaluacion de la necesidad de pedir mas antecedentes o de solicitar la asesoria de un consultor
externo,

f) Respecto a las opiniones disidentes, estas deberan ser incorporadas y consignadas en el acta
de la sesion de evaluacion de un proyecto. Si después de un andlisis deliberativo, no se logra
consenso entre los miembros respecto a la aceptabilidad ética de un proyecto, sera justificacion
suficiente para rechazarlo.

g) Emision de un Certificado de Evaluacion que fundamente el proceso de toma de decisiones y
que determine si el Comité RECHAZA, APRUEBA o APRUEBA CON OBSERVACIONES el
proyecto. En este ultimo caso, el Comité evaluara las modificaciones que presente el
Investigador, las que deberan ser enviadas al Comité dentro del plazo establecido en el
certificado, con el fin de emitir el Certificado de Evaluacion definitivo, dentro del mismo plazo
establecido en el articulo 30 de este Reglamento. En el caso de que las observaciones no se

presenten resueltas en el plazo establecido, el Comité emitira el Certificado de Rechazo del
mismo.

Articulo 34°. Cuando se revisen protocolos en las sesiones del CEC, el acta confeccionada por el
Secretario debera consignar, para cada proyecto, al menos lo siguiente:

1.

2.

T N )

Nimero de participantes y comprobacion de existencia de quorum requerido para revision de
protocolos;

Si hubo declaracion de conflictos de intereses y si se abstuvieron de participar quienes la
hayan declarado;

Registro de las abstenciones y sus razones;

Puntos controversiales de la discusion;

Si estuvo presente un experto en ética de la investigacion;

Si estuvo presente un miembro de la comunidad:

Si'se evalu¢ la péliza de seguro, cuando corresponda.

Articulo 35°. Para la observacion del desarrollo de los protocolos en curso, el certificado de evaluacion

consignara los plazos y periodicidad con que el investigador principal debera hacer llegar al CEC lo
siguiente:

1
2.
3.

Informes de seguridad, si corresponde;
Solicitud de enmiendas al protocolo y consentimientos informados;
Informes de avance.




Articulo 36°. En el caso de los ensayos clinicos, la observacion del desarrollo del proyecto, debera
incluir ademas la verificacion de:

1. El nimero de sujetos enrolados:

El namero de sujetos que se retiran por instrucciones del investigador y razones del retiro;
El nimero de sujetos que abandonan y razones del abandono:

Que todos los participantes firmaron el formulario de consentimiento;

El nimero y descripcion de eventos adversos serios;

Reportes de seguridad;

Listado de desviaciones del protocolo.
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Articulo 37°. Una vez que el proyecto haya concluido, el investigador debera hacer llegar al CEC un

Informe de Finalizacion del Proyecto, que adjunte los resultados, el que sera evaluado por el Comite,
quien emitira un Certificado de Finalizacion del Proyecto.

Articulo 38°. EI Comité debera atender las observaciones o reclamos que puedan hacer los sujetos de
investigacion, instituciones donde se realice el proyecto o cualquier otro agente de la comunidad, y
debera evaluar los informes de avance. En el caso de detectarse faltas graves durante la ejecucion
del proyecto, el CEC deberéa ordenar la finalizacion anticipada del proyecto y determinara pertinencia
de denunciar estos hechos, conforme al articulo 27 del Reglamento de la Ley 20.120. Esta obligacion

permanecera en caso de detectarse estas anomalias, con posterioridad a la emision del certificado
de finalizacién del proyecto.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 39°. El reglamento del CEC es de conocimiento publico y se debera encontrar disponible en
Secretaria General de la Universidad Catélica del Maule, en Secretaria del CEC y en formato
electronico a traves de la pagina web de la Universidad.

Articulo 40°. Este reglamento debera ser actualizado cada cinco afios, o cada vez que el Comité tome

conocimiento de cambios en la legislacion o normativas relacionadas con la investigacion con seres
humanos.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Articulo 41°. Que el presente Reglamento sera aplicable a los proyectos presentados con posterioridad
a la fecha de su decretacion.

Articulo 42°. A los proyectos presentados con anterioridad a la entrada en vigencia del presente
Reglamento, le seran aplicables las normas del presente Reglamento sobre registro, seguimiento,
publicidad y resguardo de la confidencialidad.

Promulga Reglamento Comité de Etica Cientifico de la Universidad catolica del Maule, promulgado por Decrelo de Rectoria N°151/2016 de
11 de noviembre.
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ANEXO 1

COMITE DE ETICA CIENTIFICO — UNIVERSIDAD CATOLICA DEL MAULE

CARTA COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD Y DECLARACION DE AUSENCIA DE
AFILIACION A ORGANIZACIONES DE INVESTIGACION U ORGANIZACIONES
PROMOTORAS

Yo,
Céedula de Identidad,
Miembro del Comité de Etica Cientifico de la Universidad Catolica del Maule, me comprometo a

participar activamente de esta organizacion y me obligo a guardar la mayor confidencialidad

respecto de los asuntos y materias tratadas durante el tiempo que lo integre y con posterioridad
aello.

Declaro asimismo que no tengo afiliacion ni contrato con organizaciones de investigacion, ni con
organizaciones promotoras de proyectos de investigacion.

FECHA:

FIRMA:



ANEXO 2

COMITE DE ETICA CIENTIFICO - UNIVERSIDAD CATOLICA DEL MAULE

FORMULARIO DECLARACION DE INTERESES

Nombre del proyecto:

Patrocinador:

Nombre de la Institucion donde se llevara a cabo el Proyecto de Investigacion:
Direccion:
Teléfono:

Los conflictos de intereses, se presentan cuando un miembro del Comité tiene un interés
o0 intereses involucrados en relacion con una especifica solicitud de revision de proyecto, que
pueden comprometer el cumplimiento de la obligacion de efectuar una evaluacion libre e
independiente de la investigacion, la cual debe estar siempre orientada a la proteccion de los
derechos, la sequridad y el bienestar de los participantes.

Los conflictos de interés, pueden presentarse cuando existan entre un miembro del CEC

y la investigacién alguna relacion de intereses de orden personal, financiero, material,
institucional o social.

En el presente documento:

Yo,
Cédula de |dentidad: '
Miembro del Comité de Etica Cientifico de la Universidad Catolica del Maule, declaro aquellas

situaciones que podrian afectar mis actuaciones en el proceso en que he sido invitado a
participar:

Si (DESCRIBA) NO INTERES FINANCIERO

| SI(DESCRIBA) NO INTERES SOCIAL




Si (DESCRIBA) NO INTERES INSTITUCIONAL
| SI(DESCRIBA) NO INTERES PERSONAL
S| (DESCRIBA) NO | OTRO (sefale en este punto cualquier

situacion  que  pudiese
independencia u objetividad)

afectar  su

FIRMA:

FECHA:



ANEXO 3

COMITE DE ETICA CIENTIFICO — UNIVERSIDAD CATOLICA DEL MAULE

FORMULARIO DE PRESENTACION Y RECEPCION DE PROYECTOS

El investigador que requiera que su proyecto sea evaluado por el CEC-UCM, debera presentar los siguientes documentos:

N° item SI | NO Observaciones
1| Carta solicitud revision del proyecto por el CEC-UCM
2 Nombre del Proyecto
Tlpo de proyecto (tesis, Fonis, Fondecyt, proyectos internos, empresa privada,
| oftros))
3 | Nombre del Investigador Principal
4 | Nombre de los Co-Investigadores
Duracion del estudio (fecha de inicio y termino) )
o Institucion de Salud u otra donde se realizara
7| Curriculum Vitae del Investigador Principal
8 | Resumen Proyecto
a) Justificacion y relevancia (max. 2 pp)
b) Marco tedrico (max. 5 pp)
c) Hipotesis (max. 1 pp)
d) Objetivos ( max. 1 pp)
e) Participantes (max. 1 pp)
f)  Instrumentos de recoleccion de datos (max. 3 pp)
g) Procedimiento (max. 2 pp)
h) Técnicas de analisis de datos (max. 2 pp)
Formularios de Consentimiento Informado y Asentimiento Informado. Este
9 | ultimo si corresponde.
10 | Declaracion del investigador sobre buenas Practicas Clinicas, si corresponde. -
11 | Carta compromiso del investigador firmada (formulario ANEXO 4)

Todos los documentos deberan ser presentados y enviados a secretaria del CEC en un archivo digital Gnico.




ANEXO 4

COMITE DE ETICA CIENTIFICO - UNIVERSIDAD CATOLICA DEL MAULE (CEC)

Yo,

CARTA DE COMPROMISQ DEL INVESTIGADOR

Cedula de Identidad,

Investigador del proyecto de investigacion:

Mediante la suscripcion del presente documento, me comprometo a:

1.

D BN e I

FECHA:

FIRMA:

Declarar mis potenciales conflictos de interés ante el CEC de la Universidad Catolica del
Maule.

Comunicar los eventos adversos en la forma mas rapida al Comité.

Reportar al Comite cualquier desviacion del protocolo.

Hacer informes de seguimiento y reportarlos al Comité.

Hacer un informe final al término del estudio y reportario al Comité.

Comunicar al Comité la suspension de un estudio, enviando un informe con los
resultados obtenidos, las razones de suspension y el programa de accion en relacion
con los sujetos participantes.

Garantizar que el procedimiento de consentimiento informado se lleve a cabo de tal
forma que promueva la autonomia del sujeto, asegurandose que este logro entender la
investigacion, sus riesgos y probables beneficios.

Tomar a mi cargo un nimero razonable de casos que no me impida asumir la
responsabilidad del estudio en forma total.

Garantizar que los datos entregados sean integros y confiables, cumpliendo con el
protocolo autorizado.



ANEXO 5

COMITE DE ETICA CIENTIFICO DE LA UNIVERSIDAD CATOLICA DEL MAULE

Nombre del Proyecto de Investigacion:

Nombre del Investigador Principal:

Fecha de la revision:

FORMULARIO DE REVISION DE PROTOCOLOS

Elinvestigador presenta la siguiente documentacion:

Documentacion

S

NO

OBSERVACIONES |

Formato especifico
Presentacion y
Recepcion del CEC-
UCM

Protocolo

Consentimiento
informado (y
Asentimento Si
corresponde),
cumpliendo  estandares
| requeridos.

Curriculum Vitae de los
investigadores,
incluyendo  certificados
respectivos.

Material de reclutamiento

Manual del Investigador

Seguro, si corresponde

2. El protocolo cumple con los siguientes requisitos:

Documentacion

S|

NO

OBSERVACIONES

Posee validez cientifica

La investigacion posee
| utilidad social

Los investigadores son
competentes

La investigacion cuenta
con una relacion riesgo-
beneficio no
desfavorable y
minimizacion de riesgos

La seleccion de las
personas que
participaran  en  la
investigacion es




equitativa

El investigador cuenta
con un consentimiento
informado (y
asentimiento S
corresponde), correcto

Los documentos de
registro se encuentran
en orden

Existe una adecuada
proteccion de los grupos
vulnerables (si aplica)

Existe un adecuado

mecanismo de
proteccion de la
intimidad y

confidencialidad de los
sujetos de investigacion

Se provee un
mecanismo de
compensacion de dafios

Otras observaciones:




ANEXO 6

COMITE DE ETICA CIENTIFICO — UNIVERSIDAD CATOLICA DEL MAULE

PAUTA EVALUACION DE CONSENTIMIENTO Y ASENTIMIENTO INFORMADQ

Nombre del Investigador principal:

Fecha de la Revision:

Requisitq§ Consentimiento / Asentimiento Informado

Sl

NO

N/A

Comentario

Nombre o Codigo del estudio

Incorpora fecha y nimero de version

Identificacion del investigador

Incorpora datos de contacto del investigador para requerir mayor
informacion sobre estudio (télefono, email)

Incorpora datos de contacto CEC para requerir informacion de
derechos como sujeto de investigacion

Objetivo o proposito del estudio

_Se hace referencia a posibles beneficios

Estan explicados claramente

Se hace referencia a riesgos o efectos colaterales

Estan explicados claramente

Incorpora la voluntariedad para decidir libremente participar o no

Se ofrece tratamiento alternativo en caso de no aceptar participar

Asegura la libertad de retirarse en cualquier momento sin que ello

Incorpora que no tendra costos para el paciente

Incorpora que los dafios como consecuencia del estudio seran
compensados por patrocinador

Incorpora salvaguarda de datos personales del paciente

Incorpora la opcion de conocer resultado del estudio

La redaccion del Cl estd hecha en un lenguaje comprensible y
extension amigable para el sujeto de estudio

Otras observaciones:




