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I. ANTECEDENTES

Se constituy6 el Comité Etico Cientifico de la Universidad de Los Lagos, CEC-
ULagos segtin Acta N°1 de este comité, con fecha 10 de enero de 2017, conforme a su
reglamento interno contenido en el D.U. 3662 del 29 de agosto del 2016.

En base a las normativas estipuladas en la Circular N°A15/40 del 10 de septiembre
de 2013 y su complemento Circular N°A15/46 del 25 de octubre de 2016 y Resolucion
Exenta N°183 del 26 de febrero de 2016, y la decisiéon de los Miembros de CEC-ULagos
contempladas en sus Actas N°6 y N°7, se acordé la Modificaciéon al Reglamento del
Comité Etico Cientifico, con el fin de obtener su acreditacion e iniciar los procesos de
revisién de proyectos. Durante el afio 2018, se realizaron las modificaciones al reglamento,
las cuales fueron comunicadas al Equipo Directivo en reunién del 14 de enero de 2019y,
finalmente, fueron aprobadas por el Consejo Superior, en reunién del 28 de enero de 2019,
seglin consta en acta de la segunda sesion ordinaria de este.

La modificacién realizada, junto con cumplir la norma técnica de estdndares para
acreditacion, involucré la decisiéon que el CEC-ULagos no realizard la funcién de Comité
de Bioseguridad definida en el D.U. 3226 del 29 de agosto del 2016. Esto, debido a que la
Comision Nacional de Investigaciéon Cientifica y Tecnolégica (CONICYT) generé un
nuevo Manual de Normas Bioseguridad y Riesgos Asociados, que contempla todos los
aspectos que se requieren para realizar revisiones del componente bioseguridad en
proyectos de investigaciéon, lo que condicionara a las instituciones albergantes a generar
un comité particular para esa funcién, que cumpla con la normativa vigente. Esto debido
a que las buenas practicas en la actividad cientifica requieren una serie de actitudes
tendientes a resguardar la integridad del investigador, de su equipo de trabajo y del
entorno que lo rodea. La bioseguridad debe ser uno de los pilares fundamentales para el
cumplimiento de las buenas préacticas en el trabajo de investigacion cientifica,
permitiendo dar cumplimiento a los diferentes c6digos, normas de ética y la regulacion
nacional e internacional aplicable en la investigacién, por lo que la Universidad de Los

Lagos no puede descuidar este aspecto en su labor cientifica.
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II. OBJETIVO GENERAL

El nuevo reglamento interno del CEC-ULagos, permitio refinar el objetivo general

del comité, siempre resguardando aspectos que son la esencia de cualquier Comité Etico

Cientifico. Asi, el CEC-ULagos, debe vigilar por la debida proteccién, seguridad,

integridad, respeto de los derechos y bienestar de los seres humanos involucrados en la

investigacion biomédica y psicosocial, asi como también por los aspectos éticos en

investigaciones cientificas y tecnolégicas de todas las &reas del conocimiento que sean

realizadas al interior de la Universidad de Los Lagos o con su patrocinio. Para esto, el

comité debe:

Efectuar la revision y seguimiento de proyectos de investigaciéon en todas las
ciencias, cautelando el cumplimiento de la aplicacion de normas éticas para el
hombre y el ambiente, y el cumplimiento de las normas éticas nacionales e
internacionales.

Evaluar los aspectos ético-metodolégicos de los proyectos presentados.
Difundir entre la comunidad académica los aspectos o requisitos éticos de la
investigacion cientifica.

Estimular la reflexién ética en la comunidad académica y promover el debate

sobre dilemas éticos de la investigacion y formacién de pregrado.

III. FUNCIONES

La principal actividad del Comité Etico Cientifico de la Universidad de Los Lagos

es el andlisis ético de los proyectos de investigacion que requieran su pronunciamiento,

asi como el seguimiento de dichos aspectos en los proyectos de investigacion en curso que

hubieren recibido resolucion positiva. Para esto, el CEC-ULagos debe:

Evaluar los proyectos de investigacion cientifica sometidos a su consideracion.

Informar la aprobacién o rechazo de un proyecto. También el Comité podra
aprobar condicionalmente un determinado proyecto, en cuyo caso las
modificaciones sugeridas seran una condicion previa de su futura aprobacion y

ejecucion.
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e Proponer normas generales o especificas que deban cumplir los académicos o
las unidades académicas respecto de exigencias éticas, bioéticas, u otras que se
requieran.

e Realizar el seguimiento del desarrollo de los proyectos en curso de acuerdo con
los estdndares aprobados.

e Contar con una base de datos de normas y directrices éticas, que se encuentre a
disposicion de los investigadores, en forma fisica y/o digital.

e Fomentar en los investigadores la reflexién respecto del cumplimiento de la

normativa y los principios éticos fundamentales.

Adicionalmente, el Comité podra recibir denuncias y/o reclamos relacionados con
faltas a la ética o legalidad (por ejemplo, plagio) en las publicaciones cientificas, los
trabajos de graduaciéon y/o los proyectos de investigacion, situacion que debera

comunicar a la autoridad pertinente.

IV. INTEGRANTES

El CEC-ULagos estd formado por 10 miembros titulares, e incluye personas de
diferente género, considerando las siguientes caracteristicas y/o condiciones: 1) siete
académicos representantes de las disciplinas cientificas y tecnoldgicas definidas por el
organismo oficial de investigacién cientifica y tecnolégica de Chile (Fondo Nacional de
Desarrollo Cientifico y Tecnolégico, FONDECYT), con formacién o experiencia en
metodologia de la investigacion; 2) una persona con el grado académico de Licenciado en
Derecho; 3) una persona con formacioén en Buenas Practicas Clinicas; y 4) un integrante
extramural, quien representard los intereses de la comunidad no Universitaria. En su
conformacion actual, el CEC-ULagos cuenta con dos académicos son expertos en ética de

la investigacion.

IV.1. MIEMBROS TITULARES
1. Dr. Carlos Aranda Borghero. Bioquimico, experto en bioseguridad. Universidad

de Los Lagos.
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2. Dra. Carla Bittner Hofmann. Bioquimica. Universidad de Los Lagos.

3. Dr(c) Pablo Carrasco Fuentes. Licenciado en Derecho, Abogado. Universidad de
Los Lagos

4. Sr. Marcelo Cea Vargas. Miembro extramural, presidente de la Sociedad
Protectora de Animales de Osorno.

5. Dr. Ricardo Fernandez Acevedo. Bioquimico. Universidad de Los Lagos.

6. Dr. Jorge Ferrada Sullivan. Profesor de Historia, experto en ética. Universidad de
Los Lagos.

7. Dra. Amanda Navarrete Sauterel. Médico Cirujano, experta en buenas practicas
clinicas. Universidad de Los Lagos

8. Dra. Leonor Nuifiez Yanez. Ingeniero Comercial. Universidad de Los Lagos.

9. Dr. Marcel Theza Manriquez. Profesor de Filosofia, experto en ética. Universidad
de Los Lagos

10. Dr. Alex Veliz Burgos. Psicélogo. Universidad de Los Lagos

IV.2. DIRECTIVA
Dr. Ricardo Ferndandez Acevedo. Presidente.
Dr. Alex Véliz Burgos. Vicepresidente.

Dra. Carla Bittner Hofmann. Secretaria Ejecutiva.

IV.3. SECRETARIA ADMINISTRATIVA

Sra. Rosa Bahamonde Calderén. Secretaria Administrativa y Planificadora Social.

V. FUNCIONAMIENTO, REUNIONES Y ASISTENCIA

Hasta junio de 2019, el Comité sesioné con una periodicidad mensual, el segundo
martes de cada mes. A contar de julio de 2019, luego de la aprobacién administrativa del
nuevo reglamento D.U. 2221 el 17 de junio de 2109, el Comité sesioné con una
periodicidad quincenal, el segundo y cuarto martes de cada mes, en el horario y lugar
definidos en cada convocatoria.

Durante el afio 2019 el Comité sesion6 en 8 reuniones ordinarias. Ademas, debi6

suspender la convocatoria a 3 reuniones ordinarias y a 2 reuniones extraordinarias, por
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falta de quorum de funcionamiento. El movimiento social gatillado a partir del 18 de
octubre de 2019 motivé la suspension y/o modificacion de actividades académicas, por
lo que la segunda reunién de octubre y ambas reuniones de noviembre debieron

suspenderse. El detalle de las reuniones del afio 2019 se muestra en la tabla siguiente:

# Fecha Tipo reunién Convocatoria

1 08-ene receso CEC sin convocatoria

2 12-feb receso institucional sin convocatoria

3 12-mar receso CEC sin convocatoria

4 09-abr Ordinaria pleno *

5 23-abr Extraordinaria pleno *

6 14-may Ordinaria pleno

7 11-jun Ordinaria pleno

9 09-jul Ordinaria pleno *

9 23-jul Ordinaria pleno

10 13-ago Ordinaria pleno

11 27-ago Ordinaria pleno

12 10-sep Ordinaria pleno *

13 24-sep Ordinaria pleno

14 08-oct Ordinaria pleno

15 22-oct Ordinaria suspension actividades académicas
16 12-nov Ordinaria suspension actividades académicas
17 26-nov Ordinaria suspension actividades académicas
18 10-dic Ordinaria pleno *

19 17-dic Extraordinaria pleno *

20 24-dic Ordinara feriado legal

* Reunién suspendida debido a que en las convocatorias no se alcanzé quorum minimo de
funcionamiento (6 integrantes), o bien no llegaron todos los integrantes confirmados.
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Respecto del registro de asistencia de los miembros titulares y suplentes, se tiene:

Miembro Titular % asist. Observaciones
1 Carlos Aranda Borghero 62
2 Carla Bittner Hofmann 69
3 Pablo Carrasco Fuentes 80 Se incorporo a partir del 14 de agosto
4 Marcelo Cea Vargas 57 Se incorporo a partir del 14 de agosto
5 Ricardo Fernandez Acevedo 100
6 Jorge Ferrada Sullivan 50
7 Amanda Navarrete Sauterel 85
8 Leonor Nufiez Yafiez 82 Se incorpor6 como miembro titular a partir
del 14 de mayo de 2019
9 Marcel Theza Manriquez 77
10 Alex Véliz Burgos 38
Héctor Martinez Briones 0 Renunci6 el 19 de agosto de 2019
Miembro Suplente % asist. Observaciones
1 Héctor Nahuelpan Moreno 0 Renuncié el 18 de abril de 2019
2 Leonor Nufiez Yafez 50 Promovida a titular a partir de 14 de mayo

La Secretaria Administrativa, Sra. Rosa Bahamonde Calderén, se ha desempenado
de manera excelente en sus funciones administrativas, incluso méas alld de su labor
habitual, participando en todas las reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité con
el fin de apoyar la labor de la directiva y de todos los miembros de este, con el fin de la
acreditacion, en términos de revision y actualizacion de documentos, decretos,

formularios, contacto con autoridades externas, etc.
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VI. EVALUACION DE PROYECTOS

Durante el afio 2019 no se recibieron proyectos para evaluacién ni
pronunciamiento, ya que la normativa interna (D.U. 3662 del 29 de agosto de 2016, y el
D.U. 2221 del 17 de junio de 2019) condiciona el inicio de estas funciones hasta el momento

de obtener la acreditacion ante la Autoridad Sanitaria.

VII. CAPACITACION

El 15 de enero de 2019, la secretaria ejecutiva, Dra. Carla Bitther Hofmann en
conjunto con la secretaria administrativa, Sra. Rosa Bahamonde Calderén asistieron al
Comité Ftico Cientifico del Servicio de Salud del Reloncavi, para capacitacién

administrativa del funcionamiento del comité.

VIII. ACCIONES DEL COMITE DURANTE 2019

Durante el afio 2019 el Comité trabajé de manera interna en la modificaciéon del
reglamento, cuyo Decreto Universitario 2221 se publicé el 17 de junio de 2019. A partir de
ese momento, la labor se centré en el cotejo de antecedentes para cumplir los requisitos
de acreditacion del Comité, entre ellos la revision y actualizaciéon de todos los documentos
existentes, conforme a la nueva reglamentacién interna y a los requerimientos externos
de acreditacion.

Entre las acciones realizadas, ademas, se completaron los cargos de integrantes
titulares, que estaban pendientes luego de las renuncias respectivas. Esta convocatoria se
realiz6 de acuerdo con las indicaciones del D.U. 2221, por lo que desde la renuncia de los
miembros titulares hasta el nuevo nombramiento transcurrié aproximadamente un
semestre.

Luego de aprobado el nuevo reglamento del Comité, se elaboraron y obtuvieron
una serie de documentos necesarios para la acreditacién, como los certificados y
declaraciones de cada uno de los integrantes titulares, del Vicerrector de Investigaciéon y

Postgrado, Dr. Patrick Puigmal, y del Sr. Rector, Don Oscar Garrido. Ademas, se
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realizaron las memorias anuales del comité, 2017, 2018 y 2019, para incorporarlas al
formulario de solicitud de acreditacion.

Por otro lado, se elabor¢ la pagina web del Comité, www.cec.ulagos.cl, requisito

basico para la acreditacion.

El cotejo de antecedentes evidencid, por otro lado, la falta de unos aspectos en el
Reglamento Interno, por lo cual se trabajé en complementar estos vacios administrativos,
cuyo resultado es el D.U. 4162 del 18 de octubre de 2019, que complementa el D.U. 2221
del 17 de junio de 2019.

Finalmente, con todos los antecedentes reunidos, el 5 de diciembre de 2019 se
solicit6 la exencién del pago de arancel de acreditacion ante la SEREMI de Salud de la
region de Los Lagos, debido a la existencia de un convenio de marco, del 18 de noviembre
de 2015, entre dicha institucién y la Universidad, y cuya resolucién es esencial para envio
de antecedentes para revision documental y para visita en terreno en el proceso de

acreditacion.

IX. CONCLUSIONES Y DESAFIOS PARA EL 2020

- Lanueva normativa del comité le permiten enfrentar de mejor manera el proceso
de acreditacion ante la SEREMI Salud. En enero del afio 2020 se enviaron los
antecedentes para iniciar el proceso.

- Un tema importante es la continuidad de algunos de los miembros titulares del
comité, que cumplen su primer trienio en enero de 2020, coincidente con el proceso
de acreditacién.

- Es esencial verificar el compromiso de los integrantes a la labor del comité. La
institucién se comprometié con asignacién de horas para desempeiiar la labor, sin
embargo, algunos integrantes muestran bajos porcentajes de asistencia.

- Coordinar actividades de capacitacion en ética y en metodologia de la
investigacion

- Coordinar actividades de difusiéon del Comité y reflexiéon ética dentro de la
Universidad.

- Una vez acreditados, iniciar el proceso de revisiéon de proyectos.
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Dr. Ricardo Fernandez Acevedo
Presidente

Comité Etico Cientifico
Universidad de Los Lagos
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