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.QUIENES SOMOS?

El Comité Etico Cientifico de la Universidad de Valparaiso (CEC-UV) es un 6rgano colegiado y

autonomo constituido por académicos de siete Facultades de la Universidad de Valparaiso. Su
creacion surge a raiz de la necesidad de disponer de un cuerpo regulatorio al interior de la
Universidad de Valparaiso, tras la puesta en vigencia de la ley 20.584, que regula los derechos y

deberes que tienen las personas en relacién con acciones vinculadas a su atencion en salud.

Este comité se mantiene activo a la fecha, disponiendo de un Reglamento aprobado por Decreto
Exento N° 787 del Rector de la Universidad de Valparaiso, Sr. Aldo Valle Acevedo. Depende
administrativamente de la Direccion de Investigacion; sin embargo, realiza sus funciones con total

autonomia respecto de las autoridades de Rectoria, de las Facultades y de las Escuelas.

Su misién es resguardar la seguridad, proteger los derechos y cautelar el bienestar de las personas
que participan en investigaciones cientificas realizadas por los funcionarios de la Universidad de

Valparaiso, cuidando que éstas se desarrollen dentro del marco ético y legal vigente.

La principal labor del CEC-UV es revisar y seguir los protocolos de investigacion en seres humanos
y sus respectivas enmiendas en sus aspectos éticos, metodoldgicos y cientificos con el objetivo de
aprobar o rechazar su realizacion. Ademas, el CEC-UV supervisa la conduccién de los proyectos
cautelando las pautas éticas internacionales y las reglamentaciones locales e internacionales, a
objeto de resguardar la integridad fisica y psiquica de los participantes y velar por su autonomia y

derechos.

Sus funciones especificas son:

e Evaluar y certificar los aspectos éticos cientificos de proyectos de investigacion de
académicos que postulan a fondos concursables como Instituciéon principal o asociada v,
excepcionalmente, otros proyectos que la Direccion de Investigacion requiera evaluar.

e Hacer seguimiento de investigaciones en curso para verificar cumplimiento del protocolo.

e Solicitar a los investigadores, toda informacion que considere necesaria para la evaluacion.

e Asesorar a las autoridades de la Universidad en materias de ética cientifica para la
investigacion.

e Sugerir a las autoridades de la Universidad materias que le competan.

e Presentar una memoria anual del comité a la Direccién de Investigacion.

Con el fin de cumplir a cabalidad sus funciones, el CEC-UV sesiona quincenalmente con un quérum

minimo de la mitad de sus miembros mas uno.
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MIEMBROS DEL COMITE ETICO CIENTIFICO (CEC-UV)

Segun lo establecido en el nuevo reglamento del Comité, éste “contara con 11 integrantes elegidos
por la Direccion de Investigacion, en calidad de titulares, con la cualificacion y experiencia suficiente
para revisar y evaluar protocolos de investigacion en sus aspectos cientificos, técnicos y éticos. El
CEC-UV no incluye a personas afiliadas a organizaciones de investigacion por contrato o a
organizaciones promotoras.” Para dar cumplimiento a lo anterior, en el mes de junio de 2016 se
incorporan al CEC la profesora Amelia Bayo Aran, del Instituto de Fisica y Astronomia; y Héctor

Arancibia Martini, profesor titular del Instituto de Humanidades.

Por otra parte, y en atencion a situaciones personales, el Profesor Oscar Aguilar Labraiha
solicité un receso temporal desde el 26 de julio, manteniéndose de esta manera durante el segundo

semestre.

Cabe consignar que en el mencionado afio no hubo renuncias de miembros. De esta forma, el

CEC-UV queda compuesto de la siguiente manera:

EVA MADRID ARIS

Presidenta
Facultad de Medicina

MARJORIE BORGEAT MEZA

Vicepresidenta - Experta en Bioética
Facultad de Odontologia

“%) PATRICIA ACUNA JOHNSON

Secretaria- Miembro Titular
Facultad de Farmacia

ALEJANDRA ZUNIGA-FAJURI

Abogada - Miembro Titular
_J Facultad de Derecho

CARLA TARAMASCO TORO

' S8 Miembro Titular
#"W Facultad de Ingenieria

FELIX AGUIRRE DiAZ

l Miembro Titular
il Facultad de Humanidades

HECTOR ARANCIBIA MARTINI

Miembro Titular
Facultad de Humanidades

RAUL ESCOBAR VERA

Miembro Titular
Representante de la comunidad

~§ ANA MARIA SILVA DREYER

A Miembro Titular
Facultad de Medicina (Campus San Felipe)

AMELIA BAYO ARAN

Miembro Titular
Facultad de Ciencias

OSCAR AGUILAR LABRANA

Miembro Titular
Facultad de Medicina
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CAPACITACION Y FORMACION CONTINUA — OTRAS ACTIVIDADES RELEVANTES

MIEMBRO ACTIVIDAD CALIDAD

Décima Jornada de Bioética Fondo Nacional de Desarrollo Cientifico y
Tecnoldgico — Santiago — 13/01/16

Jornada de Bioética Instituto de Salud Publica - Santiago, Septiembre 2016 Relatora

Asistente

Eva Foro Latinoamericano de Investigacion en Salud — Vifia del Mar, 05/12/16 Relatora y asistente
Madrid Jornada de Investigacion Universidad de Valparaiso - Bioética de la Relatora Conferencia
Investigacion — Diciembre, 2016 Inaugural
Comité Asesor de Bioética de Fondo Nacional de Desarrollo Cientifico y .
o Miembro
Tecnoldgico (Fondecyt)
Marjorie
Obtencién de Magister en Bioética, Universidad de Chile — Santiago, 2016 Alumna
Borgeat

Alejandra [XXII Curso de Introduccién a la Etica de la Investigacién en Seres Humanos.
ZGi Programa de Educacién Permanente en Bioética - Redbioética UNESCO. — Alumna
uniga Mayo a Diciembre 2016.

VI Curso Bioética UC: Dilemas al inicio y final de la vida — Santiago, 19/10/2016
- 30/11/2016

Silva IV Congreso Chileno de Salud Publica y VI Congreso Chileno de Epidemiologia
Salud en Todas: Enfrentando un modelo en crisis - Coquimbo, 02/12/2016

Anamaria Asistente

Asistente

INFORMACION OFICINA DE BIOETICA DEL MINSAL Y DE CMEIS

Los miembros del CEC Eva Madrid, Anamaria Silva y Raul Escobar participaron en una
videoconferencia programada por la Oficina de Bioética del Ministerio de Salud el dia 09 de
Septiembre de 2016.

ACTIVIDADES REALIZADAS POR EL CEC-UV DURANTE EL ANO 2016

SESIONES REGULARES

Durante el afio 2016 - desde el 11 de Enero al 14 de Diciembre - el Comité sesiond en 19 reuniones
ordinarias, contando en su totalidad con el quérum necesario. A este numero, se suma una reunion
de caracter extraordinario, convocada para tratar un proyecto que se encontraba cumpliendo el plazo

para su inicio.
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PROTOCOLOS REVISADOS

Durante el afio 2016, se revisaron los siguientes proyectos (aparicion en orden de evaluacion):

CEC097-16

Pesquisa de escoliosis idiopatica en adolescentes mediante prueba clinica de Adams

CEC098-16

Implementacion de una aplicacién para teléfonos inteligentes para optimizar el rendimiento académico
entre estudiantes de medicina: un ensayo aleatorizado

CEC099-16

Soil, house dust, locally grown vegetables, and drinking water as environmental media of human exposure
to trace elements in Puchuncavi (Chile)

CEC115-16

Screening de lesiones malignas y potencialmente malignas en funcionarios de la Universidad de
Valparaiso en el afio 2016

CEC125-16

Study of the impact of radiation in dental hard tissues and in vitro evaluation of restorative new strategies
for rehabilitation of irradiated patients by head and neck cancer

CEC126-16

Calidad percibida de la atenciéon enfermeria por adultos medios hospitalizados

CEC128-16

Descripcion de problemas musculoesqueléticos asociados al cuidado informal de pacientes dismovilizados

CEC129-16

Disefio de algoritmo de Deep-learning hibrido para prediccién de eventos de apnea del suefio

CEC130-16

Estudio descriptivo y exploratorio sobre la percepcion que tienen las y los funcionarios afiliados al Servicio
de Bienestar APS de ViAa del Mar respecto al concepto de calidad de vida

CEC131-16

Prevalencia de infeccion por virus papiloma humano en estudiantes universitarios de sexo masculino de
Valparaiso

CEC132-16

Analisis de las relaciones de las tendencias de los estilos de aprendizaje y su incidencia en el rendimiento
académico universitario, aplicado a las lineas de formacion Contabilidad, Ciencias Aplicadas y Formacion
Profesional y Desarrollo Personal, Carrera de Auditoria, jornada diurna, Universidad de Valparaiso,
periodo 2013-2016

CEC133-16

Memoria y territorio: (re)construyendo identidad comunitaria para la elaboraciéon de un proyecto de futuro
sustentable

CEC134-16

Vinculacién intergeneracional para la formacion de una ciudadania inclusiva de todas las edades

CEC135-16

Estudio sobre los factores que inciden en el diagnéstico de deteccion de hipoacusia neurosensorial
bilateral en pacientes prematuros del Hospital Dr. Gustavo Fricke de Vifia del Mar, Chile 2005-2016

CEC136-16

Impacto del ambiente aversivo prolongado sobre los niveles de metilacion de genes NR3C1, SLC6A4 y
FKBPS5 y rendimiento en pruebas de capacidad intelectual

CEC137-16

De los ensamblajes locales, regionales y nacionales a los ensamblajes globales. Etnografia y politica en
las relaciones de sujecion local en el area de influencia de la carretera Austral en la Provincia de Palena y
la Regién de Aysén

CEC138-16

Factores de riesgo psicosocial y justicia organizacional como predictores de salud mental y satisfaccién
laboral: un estudio longitudinal en trabajadores chilenos

CEC139-16

Estudio de cambios epigenéticos en genes BDNF, ENR3C1 y SKA2 asociados con depresion y eventos
suicidas desencadenantes

CEC104-16

Evaluaciéon de Polimorfismos como bio-marcadores de Resistencia Farmacoldgica en pacientes con
Epilepsia del Policlinico de Neurologia del HCVB

CEC140-16

Biopesticide formulation from botanical products to control tomato pathogens using nanotechnology

CEC110-16

Normalizacion de instrumentos de evaluacion cognitiva de adultos mayores
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PROTOCOLOS EN PROCESO

De los 21 protocolos presentados ante el Comité para su revisién durante 2016, sélo uno permanece

en proceso de evaluacion, debido a que el investigador responsable envié su documentacion el 01

de enero de 2017, tras recibir los resultados oficiales de adjudicacion.

APROBACIONES Y RECHAZOS

De los 20 protocolos evaluados por el CEC-UV durante el afio 2016, se sancionaron 15

aprobaciones y 5 rechazos, los que se detallan en la siguiente tabla.

‘ cODIGO TiTULO ‘ APROBACION/RECHAZO
CEC097-16 | Pesquisa de escoliosis idiopatica en adolescentes mediante prueba clinica de Adams APROBADO

Implementacién de una aplicacién para teléfonos inteligentes para optimizar el rendimiento APROBADO
CEC098-16 . ) o= ;

académico entre estudiantes de medicina: un ensayo aleatorizado

Sail, house dust, locally grown vegetables, and drinking water as environmental media of human APROBADO
CEC099-16 . i .

exposure to trace elements in Puchuncavi (Chile)

Screening de lesiones malignas y potencialmente malignas en funcionarios de la Universidad de APROBADO
CEC115-16 . =

Valparaiso en el afio 2016

Study of the impact of radiation in dental hard tissues and in vitro evaluation of restorative new APROBADO
CEC125-16 : A o )

strategies for rehabilitation of irradiated patients by head and neck cancer
CEC126-16 | Calidad percibida de la atencion enfermeria por adultos medios hospitalizados APROBADO

Descripcion de problemas musculoesqueléticos asociados al cuidado informal de pacientes RECHAZADO
CEC128-16 . -

dismovilizados
CEC129-16 | Disefio de algoritmo de Deep-learning hibrido para prediccion de eventos de apnea del suefio APROBADO
CEC130-16 Estudio descriptivo y exploratorio sobre la percepcion que tienen las y los funcionarios afiliados al RECHAZADO

Servicio de Bienestar APS de Vifia del Mar respecto al concepto de calidad de vida
CEC131-16 Prevalencia de infeccion por virus papiloma humano en estudiantes universitarios de sexo APROBADO

masculino de Valparaiso

Analisis de las relaciones de las tendencias de los estilos de aprendizaje y su incidencia en el APROBADO
CEC132-16 rendimiento académico universitario, aplicado a las lineas de formacion Contabilidad, Ciencias

Aplicadas y Formacion Profesional y Desarrollo Personal, Carrera de Auditoria, jornada diurna,

Universidad de Valparaiso, periodo 2013-2016

Memoria vy territorio: (re)construyendo identidad comunitaria para la elaboracion de un proyecto de RECHAZADO
CEC133-16

futuro sustentable
CEC134-16 | Vinculacion intergeneracional para la formacion de una ciudadania inclusiva de todas las edades APROBADO

Estudio sobre los factores que inciden en el diagnéstico de deteccién de hipoacusia APROBADO
CEC135-16 | neurosensorial bilateral en pacientes prematuros del Hospital Dr. Gustavo Fricke de Vifia del Mar,

Chile 2005-2016
CEC136.16 | 'mpacto del ambiente aversivo prolongado sobre los niveles de mefilacion de genes NR3CH, RECHAZADO

SLC6A4 y FKBP5 y rendimiento en pruebas de capacidad intelectual

De los ensamblajes locales, regionales y nacionales a los ensamblajes globales. Etnografia y APROBADO
CEC137-16 | politica en las relaciones de sujecién local en el area de influencia de la carretera Austral en la

Provincia de Palena y la Region de Aysén

Factores de riesgo psicosocial y justicia organizacional como predictores de salud mental y RECHAZADO
CEC138-16 : . . : - : ;

satisfaccion laboral: un estudio longitudinal en trabajadores chilenos
CEC139-16 Estudio de cambios epigeneticos en genes BDNF, ENR3C1 y SKA2 asociados con depresion y APROBADO

eventos suicidas desencadenantes

Evaluacion de Polimorfismos como bio-marcadores de Resistencia Farmacoldgica en pacientes APROBADO
CEC104-16 . . N .

con Epilepsia del Policlinico de Neurologia del HCVB
CEC140-16 Biopesticide formulation from botanical products to control tomato pathogens using APROBADO

nanotechnology
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ENMIENDAS Y SEGUIMIENTOS

Segun lo establecido en el articulo n°34 del Reglamento del Comité Etico Cientifico! “las
aprobaciones de los protocolos tendran una vigencia de 1 afio y podran ser renovadas, mientras el

estudio se esté ejecutando, previo informe de seguimiento del proyecto.”

A continuacion, se presentan los protocolos presentados para seguimiento del CEC-UV durante el

afo 2016:
CODIGO TITULO DETALLE RESOLUCION
Mapa Geografico de la Prematurez en Chile e ' Ingresa  solicitud de '
BE043-2013 Identificacion de Perfiles de Riesgo Materno seguimiento y enmienda. APROBADO
CB056-15 Chile en la television europea: memorias Ingresa  solicitud de APROBADO
dispersas de la nacion seguimiento.
A subject-specific model of voice production Ingresa  solicitud de
and its application in the short and long term  seguimiento. APROBADO
CB057-15 .
assessment of vocal hyperfunction
CB085-15 Academic identities in Chilean universities — Ingresa  solicitud de
the case of sociology, education and biology seguimiento. APROBADO

RESPUESTA A SOLICITUDES

Segun el articulo n° 31 del reglamento, el Comité dara respuesta a las solicitudes “dentro de 45 dias
corridos a contar de la recepcion de los documentos”, pudiendo solicitar nuevos antecedentes si los
requiere, mediante la objecion del protocolo. En consecuencia, en el afio 2016 el Comité Etico

Cientifico registra un tiempo de primera respuesta formal de 38,7 dias corridos.

En los casos en que los protocolos fueron objetados en primera o segunda instancia, el CEC-UV

promedia un total de 44 dias para otorgar una sancion final al proyecto.

CORRESPONDENCIA INGRESADA

Ademas de los proyectos sefialados anteriormente, ingresaron los oficios de los Decanos de las
Facultades de origen de los miembros del CEC-UV, autorizando su participacion y aumento de horas
de dedicacion semanales al Comité. Esto ultimo, considerando las labores que conlleva el proceso

de Acreditacion ante la Secretaria Regional Ministerial de Salud.

En relacion a lo ultimo, se ingresé también la respuesta por parte de la SEREMI de Salud a los
antecedentes presentados por el Comité para optar a la Acreditacion.

1 Aprobado segtn Decreto Exento N°787, Universidad de Valparaiso.



ACREDITACION FRENTE A LA AUTORIDAD SANITARIA

Actualmente el CEC-UV se encuentra en proceso de acreditacion ante la Secretaria Regional
Ministerial de Salud, para dar cumplimiento a lo dispuesto en el articulo n°® 22 de la ley 20.584, sobre
los Derechos y Deberes de los Pacientes; y a lo sefalado en el inciso segundo del articulo n° 16, del
Decreto 114, sobre investigacion cientifica en seres humanos. A fines del afio 2016, se recibieron
las observaciones a la documentacion de acreditacion; corrigiendo y enmendando los puntos
observados, por lo que a la fecha el CEC-UV se encuentra a la espera de la revision de las
respuestas enviadas.

Dicha acreditacion sera de tipo general, para evaluar todo tipo de investigacién en seres humanos,

incluyendo ensayos clinicos.

CONTACTO E INFORMACIONES

El CEC-UV mantiene una pagina en el sitio web de la Direccion de Investigacion de la Universidad
de Valparaiso. En ella se mantiene informacion actualizada en relacion a los protocolos revisados,
requerimientos, reglamento y toda la informacion necesaria para que sea visitada por investigadores

y participantes.
Pagina web: http://bioetica.investigacion.uv.cl/

E-mail: cec.uv@uv.cl
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