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CAPITULO 1. MISION, ALCANCE Y FUNCIONES DEL COMITE.

Art. 1 El Comité de Etica Cientifico de la Facultad de Enfermeria, en adelante CECENF, se
constituye en el mes de mayo del afio 2010, y regulariza su responsabilidad y funciones, en el mes
de marzo del 2014, de acuerdo con lo sefialado en el DUN 1939 de la Universidad Andrés Bello del
2 de agosto del 2012 y el DUN 2084 del 11 de octubre del aiflo 2013, la resolucién N° 183 exenta de
fecha 26 de febrero de 2016, que modifica estandar 9, que agrega lineamientos para el Cdédigo de
Conducta y Cumplimiento de Funciones de los Comité de Etica Cientificos y considerando el DUN
2627/2019 que regula las Normas del Comité de Bioética de la Universidad Andrés Bello y los
Comités de Bioética de las Facultades.

Art 2. El CECENF tiene como mision velar por el respeto de los derechos, la seguridad y el
bienestar de las personas que participan en actividades de investigacion disefiadas y ejecutadas al
alero de la Facultad de Enfermeria, cautelando el cumplimiento de normas éticas universales que
regulan la investigacion cientifica en seres humanos.

Art 3. El CECENF tiene alcance sobre proyectos de investigacidn formulados por o en los que
participan alumnos de pregrado, alumnos de postgrado, docentes regulares, docentes adjuntos e
investigadores de la Facultad de Enfermeria de la Universidad Andrés Bello. Ademads, se incluye
dentro de su dmbito de accion a proyectos en colaboracién con los centros clinicos en convenio
asistencial docente con la Facultad de Enfermeria.

Los proyectos de investigacion sobre los que el CECENF tiene alcance son aquellos que involucran
interaccion o participacion de seres humanos, con excepcidn de ensayos clinicos. Se incluyen
aquellos proyectos que aborden la relacién de las personas, familias y comunidades con la salud-
enfermedad, entorno y tecnologia, desde una perspectiva cualitativa, cuantitativa o mixta.

Art 4. Los propdsitos y funciones especificas del CECENF incluyen:

a. Cautelar que el disefio de proyectos de investigacidn propuestos al alero de la Facultad de
Enfermeria cumpla con aspectos metodolégicos enmarcados en pautas éticas involucradas
en la investigacidn con seres humanos.

b. Supervisar el desarrollo de proyectos de investigacién, actuando como garante de los
derechos de las personas que actlan como participantes en los aspectos éticos
comprometidos.

c. Asesorar y entregar recomendaciones a los investigadores de la Facultad de Enfermeria,
respecto de los aspectos éticos involucrados en la investigacion propuesta/en ejecucion.
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d. Promover la adherencia de los miembros de la Facultad de Enfermeria a los principios
éticos de la investigacién, mediante el estimulo de la discusién y perfeccionamiento de
tépicos de su competencia.

Art 5. Para su actuar, el CECENF se sustenta en normas y pautas nacionales e internacionales que
regulan la investigacién en seres humanos, a saber:

Declaracién de Helsinki.

Pautas CIOMS.

Declaracién Universal de Derechos Humanos.

Guia de Buenas Practicas Clinicas del Consejo Internacional para la Armonizacién.

Ley N° 20.120, sobre la Investigacidn cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibe la

clonacion humana.

6. Norma Técnica N2 57 sobre Regulacién de ensayos clinicos que utilizan productos
farmacéuticos en seres humanos, MINSAL.

7. Ley N°19.628 sobre la Proteccién de la vida privada.

8. Ley N° 20.584 sobre los Derechos y Deberes que tienen las personas en relacién con

acciones vinculadas a su atencion en salud.

vk wN e

Particularmente, en su evaluacion, el CECENF toma como referencia la pauta propuesta por Ezekiel
Emanuel, en su articulo What makes Clinical Research Ethical. (Emanuel, Wendler,Grady; 2000)*

Art 6. El CECENF se declara independiente en cuanto a su funcionamiento y decisiones, teniendo
como Unico fin cumplir su propdsito de velar por los derechos de las personas participantes en la
investigacion que surge en la Facultad de Enfermeria.

Con el fin de asegurar su autonomia, se establece que:

a. Autoridades de la Facultad, en el nivel de Decanatura, Direccién de Postgrados, Direccidn
de Doctorados, Direccion de Pregrado y Direccidn de Investigacidn no pueden ser
miembros titulares o suplentes del Comité de Etica.

b. Existe compromiso de la Decanatura, expresada en un documento firmado y que se
renovara en cada periodo estatutario del Decano/a, en el que se explicita que no ejercera
ningun tipo de presidn a los miembros del Comité en relacidon con la aprobacién de
protocolos y que se garantizara el tiempo de dedicaciéon a sus funciones como
miembros del Comité que se encuentren como colaboradores regulares de la
Facultad.

1 Emanuel, Ezekiel J., David Wendler, and Christine Grady. "What makes clinical research ethical?." Jama
283.20 (2000): 2701-2711.
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CAPITULO 2. CONSTITUCION DEL CECENF

Art 7. El CECENF estara constituido por representantes de ambos sexos, en un ndmero de 8
miembros, expertos en Etica y Bioética y/ o en el drea de la Investigacion.

Los miembros del Comité pueden ser colaboradores regulares de la Facultad, para los que
se destinara la asignacién de tiempo de sus funciones mediante resolucién de Facultad.

Los miembros del Comité no pueden estar afiliados a organizaciones o unidades de
investigacion internas o externas a la Facultad.

Al menos uno de los miembros del Comité no tiene relacidén contractual como académico
regular o adjunto, con la Facultad de Enfermeria.

Se reconocen tres categorias de participantes:

a. Miembros titulares.
b. Asesores externos.
c. Miembros suplentes.

De los miembros titulares:

Art 8. El nombramiento de sus miembros sera potestad de la Decanatura de la Facultad de
Enfermeria, debiendo ratificarse su constituciéon a través de una Resolucidon Universitaria. Los
miembros del CECENF permaneceran en sus funciones por un periodo de 3 afios, pudiendo ser
nuevamente ratificados por el Decano/a de la Facultad por un segundo periodo.

Cada tres aios, con el fin de renovar a los miembros, la Decanatura convocard a participar en el
Comité mediante:

a. Envio de mailing a profesores, regulares o adjuntos.

b. Egresados de pre y postgrado.

c. Envio de mailing a profesionales de campos clinicos, sin relacién con actividades
de gerenciamiento e investigacion.

d. Envio de mailing a colaboradores UNAB fuera de la Facultad de Enfermeria.

e. Envio de mailing a personas que hayan manifestado interés en participar en
Comité de Etica de Investigacion de la Facultad de Enfermeria.

Los potenciales integrantes del CECENF seran convocados publicamente a participar, para lo que
presentardn sus antecedentes profesionales y certificaciones en el area de la ética y/o
investigacion, en formato de CV institucional. Los miembros activos del Comité revisaran los
antecedentes de los potenciales integrantes en relacién con los siguientes criterios:
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a. Formacidn académica en el drea de la ética.
b. Formacién avanzada en metodologia de investigacidn.
c. Participacién previa en otros CEC.

Una vez analizados los antecedentes, los miembros activos propondran la ratificacién del nuevo
integrante, siendo finalmente la Decana/o quien, mediante decreto de Facultad acepta la
incorporacion.

Los nuevos integrantes del Comité deben ser notificados de su participacion mediante carta
emitida por la/el Decana/o de la Facultad y su incorporacién debe ser informada a la Autoridad
Sanitaria en un plazo no superior a 30 dias desde su ingreso al Comité.

Art.9 La constitucion de los miembros titulares incluye, al menos:

1. Miembro con formacién de postgrado en Etica o Bioética.

2. Miembro experto en metodologia de la investigacion. Se entiende como experto un
profesional con formacién de postgrado en el area o con grado académico doctoral o
superior.

3. Miembro de la comunidad, el que no puede tener como profesién o desempeiio en el area
de la salud.

4. Miembro externo ala Unidad Académica.

Miembro licenciado en Derecho/ Titulo de abogado.

6. Miembro con formacion en Buenas Practicas Clinicas.

o

Art 10. Dentro de los miembros titulares del Comité debera ser elegido un integrante que cumpla
las funciones de Presidenta/e, otro de Vicepresidenta/e y una Secretaria/o, este Ultimo serd
ademas responsable de las actas y correspondencia.

La eleccién de los integrantes para los cargos de Presidenta/e, Vicepresidenta/e y Secretaria/o se
realizard por votacidn abierta de los miembros titulares, en la sesién de inicio del periodo.

Los cargos tendran una duracidon de un periodo de tres afios, pudiendo renovarse por un periodo
adicional, si hay acuerdo de los miembros. Al finalizar el segundo periodo como mdaximo, deben
elegirse nuevos integrantes en dichos cargos.

La/el Presidenta/e, Vicepresidenta/e y Secretaria/o del Comité deberan encontrarse jerarquizados
como académicos de la Universidad y seran designados por acuerdo de sus miembros. Los cargos
seran ratificados por el Decano/a en resolucién de Facultad.

Para el cargo de Presidente/a del CECENF, se seleccionard entre los miembros a quien contemple
al menos dos de los siguientes requisitos:

a. Jerarquia académica asistente o superior.
b. Formacion de postgrado en ética/bioética.



COMITE DE ETICA CIENTIFICO DE ENFERMERIA. @ gac[lzjltfaed .
REGLAMENTO INTERNO universiges 1€ ENfermeria

Andrés Bello-
2022-2025

c. Formacién avanzada en investigacion.
d. Publicaciones en el area de la ética.
e. Reconocimiento académico de experiencia en el drea de la ética/investigacion.

De los asesores externos:

Art 11. Adicionalmente a la incorporacidn de miembros titulares, los integrantes del CECENF
pueden convocar a asesores externos, particularmente cuando se trate de dirimir proyectos cuya
especificidad tematica o metodolégica requiera un alto nivel de expertice.

Esta convocatoria debe realizarse por acuerdo de los miembros titulares en mayoria simple,
definiendo en reunidn regular el nombre del asesor, la funcion especifica y el proyecto en el que
se solicitard asesoria. El presidente/a del CECENF convocard al experto mediante carta/correo
personal, indicando sus funciones, tiempo y requerimiento.

Para efectos de evaluacidén de proyectos, los asesores externos se acogen a los mismos requisitos y
responsabilidades de un miembro titular.

De los miembros suplentes:

Art 12. Cuando la situacion particular de algin miembro del CECENF le impida participar en tres o
mas reuniones, se debe considerar la suplencia, con el fin de asegurar el funcionamiento del
Comité.

Los miembros suplentes serdn convocados de la misma manera que los miembros titulares,
debiendo cumplir los mismos requerimientos y asumiendo las mismas responsabilidades de un
integrante del CECENF.

De la ratificacion de la constitucion del Comité

Art 13. La conformacidon del Comité es ratificada por la Autoridad Sanitaria. La sustitucién o
inclusion de miembros al Comité debe ser informada para su posterior aceptacién, a la Autoridad
Sanitaria, por los canales establecidos, cada vez que exista una solicitud de modificacién, ya sea
por inclusiéon de un nuevo miembro o necesidad de suplencia de los existentes.

El cese de funciones de un miembro del Comité debe ser informado a la Autoridad
Sanitaria.

La informacidén a la Autoridad Sanitaria, solicitando la ratificacion de las modificaciones a la
constitucién del Comité debe ser realizada en un periodo de 30 dias maximos desde que esta
modificacion se requiera.
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Compromiso de los miembros y conflicto de interés

Art 14. Todos los participantes, ya sean titulares, asesores o suplentes se comprometen a
mantener la confidencialidad de los actos en los que tomen parte, firmando, al ingreso a su
trabajo, una carta de compromiso, en la que declaran estar en conocimiento de este reglamento.

Asi mismo, declaran estar libres de conflicto de interés en las funciones particulares que les sean
encomendadas. Todos los participantes expresan su conformidad con este ultimo punto, mediante
la firma del documento de declaracion de conflicto de interés.

Todo miembro de CECENF que se declare en conflicto de interés con la revisién de algun proyecto,
dejard constancia en acta de reunidn del Comité y se inhabilitard para participar en la evaluacién y
decision del proyecto en conflicto.

Art 15. Los miembros del comité se comprometeran por escrito de participar activamente en él y
garantizar la confidencialidad de los asuntos y materias tratadas, mediante la firma de un
documento al iniciar el periodo de participacion en el Comité y que podra renovarse por un
periodo.

De las funciones y responsabilidades de sus miembros

Art 16. Los miembros del Comité tienen la obligacion de cumplir el Cédigo de Conducta, de
acuerdo con los lineamientos emanados desde MINSAL en su Resolucién 183/2016, sobre
estandares de acreditacion de los comités ético-cientificos.

El cddigo de conducta in extenso se presenta en el anexo 1.
En el marco de este Cédigo de Conducta, los miembros del CECENF deben:

Actuar con autonomia e independencia.

Declarar todo conflicto de interés y favorecer la transparencia en su actuar.

Guardar estricta confidencialidad de sus actos en referencia a CECENF.

Actuar responsablemente en cuanto a su participacidn, asistencia a reuniones y tareas
encomendadas por CECENF.

oo oo

Art 17. Los miembros del CECENF tienen las siguientes funciones y responsabilidades:
Presidente:

a. Convocar reuniones ordinarias y extraordinarias.

b. Presidir las sesiones, guiar la discusion y dirigir las acciones del Comité en sesiones
ordinarias y extraordinarias.

c. Comunicar oficialmente los acuerdos del Comité y mantener registro de ellos.
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d. Establecer un nexo de comunicacién entre investigadores, Comité, asesores y Facultad.

e. Elaborar cuenta anual, la que sera ratificada por los miembros del Comité en sesién
ordinaria, antes de su difusién.

f. Proponer miembros permanentes, suplentes y asesores al comité, para el analisis de sus
antecedentes.

g. Proponer actividades de capacitacién del Comité y establecer nexo con la Facultad, para su
ejecucion.

h. Mantener registros de miembros del CECENF actualizados, incluyendo CV, certificaciones,
cartas de compromiso y conflicto de interés.

i. Remitir oportunamente a SEREMI modificaciones en la constituciéon de CECENF.

Vicepresidente:
a. Subrogar al presidente del Comité en funciones y responsabilidades.
Secretario/a Ejecutivo/a:

a. Mantener actas del Comité, siguiendo un registro numerado de ellas.

b. Mantener el registro de proyectos ingresados, el estado de ellos y seguimiento, de
acuerdo con lo establecido.

c. Colaborar con el presidente en la elaboracidon de memoria anual.

Integrantes:

a. Conocer y respetar el reglamento interno del CECENF.

b. Guardar absoluta confidencialidad de los actos del Comité y de aquellas investigaciones
gue se le encomiende analizar.

c. Declarar conflicto de interés en aquellos casos en los cuales su participacion en la revisidon
o seguimiento de un proyecto pueda ser entendida como influyente. A saber, debe
excluirse del analisis, discusidon y seguimiento de protocolos en los que tenga alguna
participacién como investigador principal, secundario o asesor, tutor u orientador de tesis
ingresadas como proyectos o cualquier otra relacién con el proyecto o los investigadores
gue pudiese ser entendida como interés.

d. Emitir informe completo en el plazo establecido de los proyectos asignados para su
revision.

Participar en las acciones de seguimiento de los proyectos asignados.

f. Desempefiarse con responsabilidad, actuar ético, eficiencia y diligencia en las tareas
encomendadas por el Comité.

g. Asistir regularmente a las reuniones acordadas.

Art 18. Todos los integrantes del Comité tienen el derecho de exponer libremente sus opiniones
respecto de los temas y proyectos analizados. Ademas, tienen derecho a ser informados de las
decisiones que se tomen en el Comité. Todos los miembros del CECENF tienen derecho a ser
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elegidos presidente/vicepresidente, de cumplir con los requisitos del cargo. Los miembros del
Comité tienen derecho a capacitacidon que les permita desempenar de manera éptima su labor.

Art 19. Los miembros del CECENF que tienen contrato regular dentro de la Universidad tienen
derecho a contar con asignacion de tiempo para cumplir las labores propias del funcionamiento
del Comité, de lo que se dejara constancia en comunicacién oficial emanada desde la Decanatura.
El tiempo asignado debe considerar al menos el tiempo de reuniones ordinarias y el necesario
para revisién de proyectos.

Del cese de funciones y renuncia de los miembros:
Art 20. Los miembros del Comité pueden cesar sus funciones en los siguientes casos:

a. Renuncia voluntaria, la que debe manifestarse por escrito mediante carta a Presidente/a
del CECENF. La renuncia se dara a conocer a los miembros del Comité en reunién ordinaria
y es el/la Presidente/a quien informara a Decanatura, para emitir resolucion de salida.

b. Abandono o ausencia reiterada a las reuniones, sin justificacion. Se presume que el
miembro que no asiste ni seifala justificacion para ello en tres o mas reuniones
consecutivas, ha abandonado las funciones del cargo. En este caso, sera responsabilidad
del Secretario/a del CECENF tomar contacto por las vias posibles (mail, teléfono) para
poder establecer la situacién del miembro inasistente y solicitar su renuncia formal. De no
conseguirlo, al cabo de tres instancias, se entiende que el miembro ha renunciado y se
informara de su retiro por abandono en reunidn ordinaria y es el/la Presidente/a quien
informara a Decanatura, para emitir resolucidn de salida.

c. Solicitud del Comité, en los casos en que el miembro incumpla con el reglamento interno o
cddigo de ética, especialmente en lo referido a: Confidencialidad de sus actos relativos a
las funciones encomendadas, rigurosidad en la revisidon de los proyectos, transparencia y
limitacidn del conflicto de interés. En este caso, cualquiera de los miembros del Comité
puede solicitar la revision de las acciones del integrante en cuestionamiento, mediante
comunicacion formal por escrito al presidente. En un plazo no mayor a 15 dias, el
presidente debe solicitar recabar los antecedentes al Secretario/a Ejecutivo/a del Comité y
citar a reunién extraordinaria en un plazo no mayor a 30 dias. Por quorum simple, el
Comité decidird la conducta a seguir, la que puede ser:

a. Amonestacién al integrante
b. Cese de funciones del integrante

En ambos casos, el presidente comunicara al integrante la decisién por escrito.
Adicionalmente, en el caso de cese de funciones, se informara a Decanatura para emitir
resolucién de salida. Asi mismo, se dejard registro en acta de reunidn.
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El cese de funciones de un miembro del Comité sera informado en un plazo no superior a
30 dias desde la ocurrencia, a la Autoridad Sanitaria, por los canales de comunicacién
establecidos.

CAPITULO 3. FUNCIONAMIENTO DEL COMITE
De las sesiones y su convocatoria

Art 21. El CECENF sesionard, de manera ordinaria, dos veces al mes. Ademads, en situaciones que
sean objeto de deliberacion particular, podran citarse reuniones extraordinarias, las que serdn
convocadas por el/la presidente del Comité.

Las sesiones ordinarias tienen por objeto la deliberacion acerca de los proyectos ingresados, la
revision de ellos, asi como la coordinacién del trabajo del CECENF.

Las sesiones ordinarias se realizaran la segunda y ultima semana de cada mes, entre marzo y
enero. El dia y horario de las sesiones sera definido anualmente, en acuerdo de sus miembros por
mayoria simple.

En el mes de marzo de cada afio, se informarad el calendario de sesiones a cada miembro,
enviandose también a la Decanatura, los directores de Carrera y directores de Programas de
postgrado de la Facultad. La calendarizacién, ademas, sera publicada en la pdagina web de la
Facultad, en el link CECENF.

Las sesiones se realizaran, en primera instancia, en las dependencias de la Facultad de Enfermeria,
sede Republica, pudiendo sustituirse la presencialidad por reuniones online, en plataforma
provista por la Universidad, resguardando la privacidad de estas reuniones mediante restriccion de
acceso. Los miembros pueden estar presentes de manera telemdtica cuando sea necesario, aun
cuando la reunién sea presencial.

Quorum y deliberacién

Art 22. El quorum de funcionamiento del CECENF sera de al menos la mitad mas uno de la
totalidad de sus miembros.

Los miembros inasistentes a las sesiones deberan enviar excusas mediante correo formal al
secretario ejecutivo del Comité, quien dejara en acta el registro de ello.

En caso de que un miembro deba excusarse justificadamente por un periodo de tres o mds meses,
se debera convocar a un miembro suplente por el tiempo que sea necesario. Los miembros
suplentes deben cumplir los mismos requisitos y tienen las mismas funciones y responsabilidades
de un miembro regular.
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Art 23. Las decisiones del CECENF con relacidén a la evaluacidn de los trabajos se realizara por
consenso, con votacion de la mayoria simple de los asistentes.

Art 24. Los votos disidentes quedaran en acta, pudiendo el miembro en cuestidn solicitar nueva
revision de los proyectos en controversia, por un nuevo revisor, en un plazo no superior a 5 dias
habiles, enviando para esto una solicitud formal al Presidente/a del CECENF.

Del registro de las sesiones

Art 25. Para cada sesidon del CECENF se redactara un acta, responsabilidad del Secretario/a. El acta
de sesién debe contener la siguiente informacion:

Tipo de sesion, ordinaria/extraordinaria.

Numero de sesién, correlativo.

Fecha, hora de inicio y finalizacion.

Lugar de realizacion. En el caso de reuniones telematicas, registrar plataforma.

Numero de participantes. Se establece como quorum minimo la participacidn del 50% + 1

de los miembros titulares, es decir, 5 personas.

Registro de experto en ética de la investigacién que participa en la reunién

Registro de asistencia de miembro de la comunidad.

Nombre y firma de los participantes.

Declaracién de conflicto de interés de los miembros, respecto de los proyectos

deliberados en la sesion.

j. Detalle de la abstencidn de participar durante la revisién de proyectos en los que hubo
declaracion de conflicto de interés y otras causas de abstencidn.

k. Resumen de proyectos analizados, incluyendo revisores, discusidn, controversias y
deliberacion final.

|.  Acuerdos del Comité.

m. Firma electrénica/papel de los asistentes.

T oo oo

> @ o

Las actas se archivaran en formato electrénico (pdf) en el archivo de CECENF a cargo del
presidente. Ademas, se registrara en papel, quedando en el archivo fisico en la oficina del Comité
asignada por la Facultad de Enfermeria.

Art 26. Todos los documentos del CECENF, ya sea digitales o en papel deben contar con
mecanismos de resguardo de la confidencialidad de la informacién contenida, a saber:

a. Documentacidon en papel debe archivarse en oficina de uso exclusivo de CECENF en
dependencias de la Facultad. El acceso a estos archivos debe restringirse a integrantes del
Comité.
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b. Documentacién electrénica debe archivarse en nube de acceso controlado, asignado por
la UNAB. Esto implica uso restringido de sharepoint /onedrive con acceso a usuario UNAB
(correo electrénico @unab.cl), con su ID y password asignado.

c. Documentacién sensible debe archivarse con clave de acceso. Se entiende por
informacién sensible: Datos personales de solicitantes, proyectos de investigacién in
extenso que se encuentren en revisién.

d. Llas actas de revision de proyectos se consideran confidenciales, mientras que los
certificados de aprobacidn se consideran de dominio publico.

e. El acceso a la documentacion y a la nube de acceso controlado queda limitado a:

Presidenta/e, Vicepresidenta/e y Secretaria/o del Comité.
CAPITULO 4. REVISION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

Alcance y naturaleza de los proyectos.

Art 27. El CECENF tiene como propdsito el resguardo de aspectos éticos de investigaciones en el
marco disciplinar-profesional de enfermeria, en las que participen miembros de la Facultad,
pudiendo ser alumnos de pregrado, postgrado y educacion continua, profesores e investigadores y
aquellos proyectos en colaboracién con los distintos centros con los que se tiene convenio
docente-asistencial.

Art 28. Los proyectos de investigacion pueden tener naturaleza cualitativa, cuantitativa o mixta.
Se incluiran para revisidon todos aquellos proyectos cuyo foco de interés sea mejorar el cuidado a
personas, familias y comunidades.

Los estudios experimentales o ensayos clinicos no son sujeto de revisidon por este comité. Los
estudios que no involucren la manipulacion o control de variables de investigacion por el
investigador, pero si el analisis de efecto o impacto de dispositivos mediante disefos no
experimentales si pueden ser sometidos a revision.

Se deja explicitamente sefialado que ningun integrante de la Facultad de Enfermeria de la UNAB
puede desarrollar un proceso de investigacién que involucre la recogida de datos primarios de
personas o utilizaciéon de datos secundarios, el analisis de efectos de dispositivos de uso
profesional, el uso de datos de fichas u otro sistema de sintesis de datos personales, sin haber
solicitado la aprobacion del CECENF, la que se entenderd por dada con un documento numerado,
debidamente identificado y timbrado, entregado al investigador principal por la/el Presidente del
Comité.
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Procedimiento de revision
Del ingreso de proyectos de investigacidon
Art 29. Los proyectos que solicitan evaluacion de CECENF deben presentar:

a. Formato de solicitud de evaluacién.
b. Carta compromiso del investigador principal.
c. Carta compromiso del Profesor Orientador o Tutor, en caso de alumnos de pregrado y
postgrado.
Formulario resumen del proyecto.
Declaracién simple de presentacién del proyecto en otro CEC
Formulario de consentimientos y asentimiento cuando corresponda.
Proyectos con diseio cuasi experimental, debe incluir procedimientos de reclutamiento y
aleatorizacién.
h. Proyecto in extenso, incluyendo cronograma o carta Gantt del proceso.
i. Manual del investigador.
Documentos de financiamiento del proyecto y/o seguros, si corresponde.
k. Certificaciones del investigador principal, al menos uno de los siguientes:
a. Curso de ética de investigacidn aprobado, en nivel de pregrado/postgrados.
b. Certificaciones de cursos de métodos de investigacidn.
c. Certificado de Buenas Practicas Clinicas

@ oo

—

El procedimiento de evaluacidn de proyectos comienza con el envio de la documentacién al correo
ceceenf@unab.cl con copia al secretario ejecutivo y presidente de CECENF.

El envio de proyectos debe realizarse en fechas establecidas en calendario de trabajo. Los
proyectos ingresados con menos de 15 dias de antelacidn a la reunién correspondiente, serdn
evaluados en reunién de la quincena subsiguiente.

Art 30. El Presidente/a de CECENF validara que todos los documentos requeridos estén completo y
dara acuso de recibo de ello al investigador en un plazo no superior a 5 dias. Si la documentacion
estd completa, el proceso sigue y debe desarrollarse en un plazo no mayor a 45 dias corridos,
pudiendo prorrogarse por 20 dias adicionales en situaciones donde se requiera asesoria de
expertos, por una sola vez.

En caso de que la documentacién entregada no esté completa, el tiempo de evaluacién comenzara
cuando se complete la documentacién de manera adecuada.

Art 31. Habiendo sido recepcionados los antecedentes, el presidente del Comité distribuira entre
los miembros los trabajos, con el formulario de evaluacidn. El Presidente de CECENF procederd a
asignar un codigo de seguimiento al proyecto, eliminando de los documentos los nombres de
identificacion de los investigadores.
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Los miembros a los que se le asigne la revisién deberdn revisar los proyectos asignados conforme a
pautas internacionales de ética, para lo cual se utilizard un modelo de evaluacién disefiado para tal
efecto (anexo 2)

Los miembros asignados deberan entregar su informe en un plazo no superior a 15 dias habiles. El
informe puede ser:

a. Aprobado

b. Requiere enmiendas

c. Rechazado

d. Solicita asesoria de expertos

Art 32. Para su evaluacion, los miembros deben considerar el cumplimiento de los requisitos
éticos de Emanuel y validar aspectos metodoldgicos basicos, asi como dar cumplimiento a los
requerimientos de consentimiento informado.

Los miembros revisores deben dar especial atencion a la revisidn rigurosa de:

Validez cientifica.

Valor social.

Riesgo/beneficios y minimizacidn de riesgos.

Proteccién de la confidencialidad y autonomia de los participantes.

Justificacién y proteccion definida cuando se plantee investigacion con grupos vulnerables.

T oo oo

El consentimiento informado debe contar con los siguientes puntos de manera explicita:

Titulo de la investigacion

Identificacion del Investigador Principal y relacidn con Institucion Patrocinante

Descripcidn clara de la investigacion

Enunciaciéon del derecho a no participar o a retirarse del estudio

Informacién de los aspectos de la atencion médica a la que tiene acceso en

relacion con la investigacidn, si corresponde.

f. Justificacidn, objetivos y procedimientos con su naturaleza, extensién y duracién
del estudio.

g. Procedimientos analizados por la investigacion. Dada la naturaleza de los
proyectos evaluados, dichos procedimientos no pueden ser manipulados por el
investigador (investigacion experimental o ensayos clinicos), debiendo dejarse
expresamente sefialado que estos son parte del tratamiento habitual de los
sujetos. También deben sefialarse los procedimientos que se utilizaran para
recoger la informacidon (entrevistas, encuestas, observaciones, revisién de
registros clinicos, etc.)

h. Responsabilidades, riesgos y eventos adversos posibles.

i. Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad.

j. Usos potenciales de los resultados de la investigacidn, incluyendo los comerciales.

13
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k. Garantia de acceso a toda informacién nueva relevante.

|.  Garantia de proteccidon de privacidad y respeto de la confidencialidad en el
tratamiento de datos personales con mencidn a la metodologia a usar para ello.

m. Garantia de cobertura de los gastos generales por la participacién en la
investigacion y las compensaciones que recibira el sujeto.

n. Teléfono de contacto del investigador y del CEC que aprueba la investigacién

En el caso de que los revisores consideren que es necesario, podran solicitar la asesoria de
expertos en el area especifica.

De la toma de decisiones

Art 33. La revisidn se llevara a cabo por dos revisores. Cada uno emitird, en un plazo no superior a
15 dias habiles, el informe de evaluacidn y su apreciacién, remitiendo los antecedentes al
presidente de CECENF.

Art 34. En la reunidn correspondiente, el presidente solicitard a uno de los miembros evaluadores
que presente los antecedentes del proyecto y el informe. El siguiente evaluador deberd emitir su
informe, especialmente los puntos de acuerdo o desacuerdo respecto del primer evaluador.

Art 35. La decisidn respecto a un proyecto se realizara por consenso de los miembros, mediante
votacidn a viva voz, por mayoria simple. Para dicho efecto, el presidente del Comité solicitara a los
evaluadores que presenten los argumentos a favor y en contra, antes de solicitar la votacidn.

Art 36. En casos de rechazo del proyecto, o solicitud de cambios se deberd emitir un informe que
detalle la revision, que serd remitido al investigador por el presidente de CECENF, solicitando
enviar las enmiendas en un plazo no mayor a un mes. Este proyecto sera revisado por los mismos
evaluadores iniciales, quienes daran un nuevo informe de aprobacién o rechazo.

Art 37. En el caso de que el proyecto, en segunda revision, no alcanza los criterios de evaluacion
que le permitan su validacién, se considerara rechazado, debiendo reingresar como nuevo
proyecto si el investigador persiste en su trabajo.
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Aseguramiento de la independencia de la revision

Art. 38. El Comité se declara independiente en sus revisiones y decisiones. Actuara de manera
independiente y auténoma respecto de:

Autoridades de la Facultad que patrocinan las investigaciones.

Los investigadores y profesores orientadores.

Organizaciones o servicios clinicos participantes/ colaboradores.

Cualquier persona o servicio cuyo interés sea la evaluacién favorable del proyecto, de
manera personal.

oo oo

Art. 39. Para el resguardo de esta independencia, la Facultad se compromete a respetar los
acuerdos sin ejercer coercidn sobre cualquiera de las revisiones realizadas. Esto sera ratificado
mediante carta compromiso de la Decanatura de la Facultad de Enfermeria, cada tres afios, al
inicio de cada periodo de vigencia del Comité.

Art. 40. Con el fin de asegurar independencia y evitar conflicto de interés, los miembros del
Comité:

a. Cuando participan o patrocinan alguna investigacidn en revisidén nunca estaran presentes
durante las reuniones en las que se decida sobre el proyecto, ni participardn en la
evaluacidn de ellos.

b. Los miembros del Comité declararan siempre la existencia de conflictos de interés en
proyectos que hayan sido asignados para su evaluacion.

c. Asesores externos que tengan relacién alguna con los proyectos o los investigadores no
seran considerados para colaborar en la evaluacién de ellos.

d. Los evaluadores de cada proyecto seran asignados de manera confidencial, por el
presidente/a del Comité. Los informes entregados al investigador o patrocinante no
incluirdn el nombre de los revisores.

Art. 41. Los procedimientos de ingreso y salida de miembros del Comité se encuentran descritos
en el capitulo 2 del presente reglamento. De esta manera, pueden ejercer sus funciones con
libertad y estabilidad, mientras se cumplan lo establecido en dicho capitulo.
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Politica de conflicto de interés

Facultad
de Enfermeria

Art. 42. El Comité declara y promueve un trabajo de evaluacion de proyectos imparcial y objetivo,
teniendo como interés fundamental el bienestar de las personas sujetos de investigacion y la

integridad de los procesos de investigacion realizados al alero de la Facultad de Enfermeria.
Art. 43. Se consideran potenciales conflictos de interés:

a. Vinculos o relaciones con empresas que provean dispositivos o tecnologias
sanitarias, centros de salud privados o publicos o alguna entidad en la que se
desarrollen actividades de investigacién en el area de enfermeria.

b. Estos vinculos pueden considerar la relacion como tener o haber tenido cargos de
direccién o gerencia en alguna entidad mencionada, o recibir pagos, bonos o
premios provenientes de las mismas, participacién como alumno o colaborador
en la actualidad o tener participacidon en actividades de publicacidn patrocinadas
por dichas instituciones.

c. Participar como asesor o recibir apoyo econdmico para el desarrollo de
actividades académicas internas o externas (Ej: Asesores de distribuidoras de
productos de cuidado de heridas o piel que financian asistencia a congresos)

Art. 44. Con el fin de exponer el conflicto de interés potencial y establecer, si corresponde, la

inhabilitacion pertinente:

a. Los miembros del Comité firman, al ingreso, un compromiso con el cumplimiento de la

politica de conflicto de interés.

b. En cada revision y su discusién, los miembros del Comité deben exponer los potenciales
conflictos de interés al inicio de la sesidn correspondiente, quedando registro en la

declaracion de conflicto de interés del proyecto.

c. Los miembros que planteen conflicto de interés se abstendran de evaluar, participar y
votar en sesiones en las que su participacién amenace la imparcialidad del juicio de la

investigacion.

d. Todo conflicto de interés quedara registrado en acta, detallando su identificacién y

manejo.

e. Los investigadores y las entidades que patrocinan o gestionan una investigacion nunca

estaran presentes en las sesiones de evaluacion y decisién del protocolo

Art. 45 Con el fin de evitar conflicto de interés, la interaccion de los miembros del comité que
participan como revisores con investigadores/ patrocinadores/ tutores, esta regulada. De requerir
entrevistas para aclarar ciertos puntos del protocolo, esta sera solicitada por medio de la

secretaria del Comité al investigador, estableciendo en la solicitud:

a) Motivo de la entrevista.
b) Informacidn solicitada.
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c) Participantes autorizados en la entrevista.

De existir un requerimiento de parte de los investigadores, deben solicitar la entrevista a la
Presidenta del Comité, la que se llevara a cabo en una reunién ordinaria, con la participacién de
todos los miembros del Comité.

La solicitud se realizara mediante correo electrdnico, indicando en referencia el tema central de la
solicitud. Se debe indicar quienes participaran en ella, como representantes de la investigacién.

Al finalizar esta entrevista, se emitird un acta con los detalles de la reunién, la que se dejara
archivada en la documentacién del protocolo.

Los investigadores deben evitar tomar contacto por otra via con los revisores del proyecto, los que
permaneceran confidenciales en todo momento.

Art. 46 Aspectos relativos a conflicto de interés no sefalados previamente, deben resolverse en
sesion de Comité, por votacion de la mayoria de los miembros.

Comunicacion de las decisiones
Art. 47. El Comité se compromete a comunicar las decisiones:

a. Al investigador, mediante correo electrénico, indicando la resolucién del Comité
en informe de deliberacién y certificado de aprobacién, este dultimo si
corresponde.

b. Al director de la Instituciéon, mediante correo electrénico, remitiendo certificado
de aprobacion.

c. A otros Comités de Investigacidon, cuando el proyecto los involucra.

d. A la Autoridad Sanitaria, inmediatamente cuando el proyecto es rechazado,
cumpliendo asi con la normativa vigente (Memorandum B/002 de 2020).
Anualmente se remitird, ademas, informe con el listado de proyectos recibidos,
aprobados y rechazados.

Las decisiones del Comité serdn comunicadas a los interesados en un tiempo maximo de 5 dias
posteriores a la decisién tomada en sesidn ordinaria.

Art. 48. Serd responsabilidad del Presidente/a del Comité la elaboracién del certificado de
aprobacidén del proyecto por el Comité. Este certificado contendra la siguiente informacion:

- Numero correlativo del certificado
- Nombre del Investigador principal
- Nombre del proyecto
17
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- Fecha de aprobacién
- Fecha de entrega informe de seguimiento.

Art. 49. En el caso de proyectos con requerimientos de enmiendas, el Presidente/a del Comité
remitird al investigador un informe que contenga las solicitudes de aclaracién o mejora que estima
el comité de revisores, y la fecha maxima para su entrega, la que no debe exceder un mes
calendario. En caso de que el investigador no cumpla con la fecha, se entiende que el proyecto
serd rechazado.

Art. 50. En el caso de proyectos que hayan sido rechazados por el Comité, se informara en un
plazo de 5 dias posteriores a la reunion ordinaria, al investigador principal, mediante correo
electrdnico, junto con un informe de la evaluacién del Comité. Adicionalmente, se debe remitir la
informacidn a la Autoridad Sanitaria, en cumplimiento del Memorandum B/002 de 2020.

Art. 51. En el caso de que la decisidn del comité requiera de asesoria de expertos, se informara en
un plazo de 5 dias al investigador. El experto podra solicitar nueva informacidn al investigador, via
correo electréonico. En sesién ordinaria siguiente, el investigador principal podra presentar al
comité y al experto la clarificaciéon de los elementos requeridos. Posterior a esta presentacion, el
comité podrad continuar el proceso, entregando el informe y certificado de aprobaciéon si
corresponde, o la notificacion de rechazo, en un plazo de 5 dias desde la sesién ordinaria.

Seguimiento de los proyectos aprobados

Art. 52. La aprobacion del Comité estara vigente por el tiempo que inicialmente el investigador
haya sefialado como periodo de desarrollo en su presentacién de proyecto. Con todo, al menos
una vez en el ano calendario desde la aprobacién, el investigador principal debe remitir al
Presidente/a de CECENF un informe que indique:

- Estado de avance del proyecto

- Procedimientos de recogida de informacién utilizados: Numero de sujetos enrolados,
numero de sujetos activos y que se retiran.

- Dificultades asociadas al reclutamiento de los sujetos y como se abordd

- Dificultades asociadas a la aplicacidon de instrumentos y recogida de datos, y como se
abordo

- Dificultades asociadas al andlisis de los datos y como se abordé.

- Forma en la que se ha ejecutado el manejo confidencial de la informacion (forma y lugar
de almacenamiento de documentos de consentimiento, grabaciones, instrumentos, etc).

- Listado de personas que tienen acceso a la informaciéon confidencial y su rol en el estudio.
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- Eventos inesperados u otros, que han retrasado, si corresponde, el avance de la
investigacion. Sefiale como se ha manejado.

- Si corresponde, adjunte documentos presentados al CECENF u otro comité responsable
sobre ajustes al proyecto y sus certificaciones.

Art. 53. Al finalizar el proyecto, el investigador principal debe remitir al comité un “informe de
cierre del proyecto” de acuerdo con la siguiente informacién

- Fecha de inicio y cierre de la investigacién.
- Participantes enrolados, retirados y activos en la investigacién.
- Formas y tiempos de seguimiento de los sujetos de investigacién enrolados.
- Numero final de instrumentos y consentimientos almacenados. Sefialar custodio de los
documentos, lugar fisico y forma de eliminacion.
- Reporte de ajustes, modificaciones y cambios que debid ejecutar. Adjuntar autorizaciones
solicitadas.
- Reporte de datos obtenidos y su analisis.
- Reporte de eventos adversos, si ocurrieron y su manejo y seguimiento.
- Observaciones de los investigadores.
- Senalar si el cierre del proyecto ocurrié por:
e Cumplimiento de objetivos de investigacidn.
e Término de financiamiento.
e Eventos adversos.
e Necesidad de modificaciones no autorizadas.

Art. 54. Durante el desarrollo del proyecto, un delegado del Comité podra solicitar al investigador
principal antecedentes sobre el avance del proyecto, especialmente en lo referido a la seleccion de
participantes, aplicacion de consentimiento informado y mecanismos de resguardo de Ia
confidencialidad y autonomia de los participantes.

Adicionalmente, se considera que existen estudios que requieren visitas en terreno para observar
su normal desarrollo. De esta manera

Estudios que incluyan poblacién vulnerable.

Estudios que abordan temas de salud sensibles para la poblacidn.

Estudios en los que se recibe informacidn relevante reportada en los informes de avances.
Estudios en los que hay reporte de denuncias, recibidas por via mail o personalmente.

oo oo

Cuando el Comité, en reunién ordinaria, verifica la necesidad de realizar una visita en terreno,
constituird un equipo destinado a ello, conformado por dos miembros. Se le informara al
investigador que se realizarad esta visita, en un plazo no superior a 15 dias desde la decisién del
Comité.

Al finalizar la visita, se emitira un informe de auditoria que detalle:
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- Estado de avance del proyecto

- Procedimientos de recogida de informacion utilizados: NUmero de sujetos enrolados,
numero de sujetos activos y que se retiran.

- Procedimiento de aplicacién de consentimiento informado. Verificar en terreno dichos
procedimientos.

- Procedimiento de recogida de datos, verificar en terreno como se lleva a cabo.

- Forma en la que se ha ejecutado el manejo confidencial de la informacién (forma y lugar
de almacenamiento de documentos de consentimiento, grabaciones, instrumentos, etc).

- Listado de personas que tienen acceso a la informacién confidencial y su rol en el estudio.

- Cumplimiento de todos los elementos del disefio de investigacién, tal como estadn
definidos en el proyecto aprobado.

- Existencia de irregularidades o modificaciones observadas y no informadas al comité.

Art.55. Durante la visita a terreno o revisidn de informes, se podran detectar irregularidades tales
como:

a. Haber iniciado el reclutamiento o recogida de datos sin haber contado con la autorizacién
del Comité de Etica.

b. Incorporar sujetos de estudio sin haber realizado procedimiento de consentimiento
informado.

c. Realizar procedimientos de reclutamiento no considerados en el proyecto aprobado.

d. Realizar cambios en los procedimientos de recogida de informacién, incluyendo cambios
en quien realiza encuestas, entrevistas o revisién de documentos.

e. Realizar modificaciones al proyecto sin solicitar autorizacién al Comité de Etica.

f. Incumplimiento de la notificacidn al comité de reportes solicitados.

g. Cualquier evento que ocurra y no esté previamente descrito en el proyecto, y que no sea
reportado de manera inmediata al Comité.

Las irregularidades observadas en el desarrollo del proyecto motivaran la suspensiéon de la
autorizacion del Comité hasta su revision. Esta suspensién implica que el investigador no puede
enrolar nuevos participantes ni aplicar nuevos instrumentos de recoleccién de datos hasta
resolver la situacidn, en reunién ordinaria del Comité, dentro de los quince dias posteriores a la
ocurrencia.

El comité emitird un informe con la decisién definitiva, la que puede ser:

a. Llamado de atencidn y solicitud de informe de subsanaciones, cuando las irregularidades
no comprometen la seguridad, autonomia y bienestar de las personas y no comprometen
el desarrollo de la investigacidn (Ej.: cambio de sitio de investigacion, por uno similar).

b. Amonestacidn por escrito e indicacidon de nueva visita de observacion, para observar las
modificaciones, cuando se identifican irregularidades menores. (Ej: se realiza convocatoria
de sujetos por vias no informadas previamente).
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c. Suspension definitiva de la aprobacién cuando se observan irregularidades mayores, por
ejemplo, incorporar sujetos sin consentimiento, modificar los procedimientos de recogida
de datos, comprometiendo la confidencialidad de ellos y exponiendo la privacidad de los
sujetos reclutados. También se procedera a la suspension de la aprobacion, si existiendo
una llamada de atencién o amonestacidn previa, se vuelven a presentar irregularidades.

En la instancia de suspensidon definitiva de la autorizacion del Comité, se remitird informe al
investigador y participantes involucrados, en un plazo de 5 dias habiles desde la decisidon. Ademas,
se remitira a la Autoridad Sanitaria la informacién correspondiente.

Denuncia de incumplimientos de los investigadores

Art. 56. El investigador responsable de un proyecto aprobado debe informar al Comité cualquier
cambio o ajuste al protocolo inicial, entendiéndose como:

e Modificaciones menores: Ajustes en nombre, sitio de investigacion, plataformas, u otros
gue no modifican en esencia el desarrollo del proyecto, la selecciéon de sujetos, recogida
de datos o uso de ellos.

e Modificaciones mayores: Ajustes en nimero de sujetos, formularios de consentimiento,
instrumentos de recogida de datos, incorporacion de investigadores, financiamiento, entre
otros.

Las modificaciones deben informarse al Comité mediante correo electrénico, indicando Ia
solicitud, justificacion y alcances de los cambios. Durante el periodo entre la solicitud y el informe
del Comité, no podra continuarse la recogida de datos o reclutamiento de sujetos.

El Comité tendrd como plazo 15 dias para resolver la nueva autorizacién del proyecto modificado.

Los investigadores que no realicen este procedimiento, se consideran en incumplimiento y el
Comité tendra que determinar la sancién correspondiente, de acuerdo con el articulo 55 de este
reglamento.

Art. 57 Cualquier persona que esté involucrada directa o indirectamente con la investigacion, por
ejemplo, sujetos participantes, familiares, profesionales observadores, u otros que tengan la
apreciacion de que no se respetan los derechos de las personas o no se sigue el protocolo de
investigacion, podran tomar contacto por correo electrénico con el Comité (cecenf@unab.cl) para
realizar consultas o notificar irregularidades observadas. Esta posibilidad debe ser informada en el
Consentimiento Informado y en los documentos disponibles en el sitio de investigacién. Las
notificaciones serdn manejadas de manera confidencial por el Comité y se realizara una visita a
terreno de acuerdo con el procedimiento detallado en el articulo 54 de este reglamento.

Solicitudes extraordinarias y revision expedita.
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Art.58. Podran solicitar revision expedita aquellos proyectos que consideren el uso de bases de
datos existentes y validadas, cuya utilizacién esté aprobada por la institucién que genera la
informacion (Ej: Bases de datos publicas). También se considera esta solicitud para aquellos
proyectos que utilicen bases de datos obtenidas en investigaciones previas, cuando en el
consentimiento informado inicial conste la posibilidad de reandlisis. El procedimiento de ingreso
de proyectos para revision expedita es el mismo que para proyectos regulares.

Art. 59. Los proyectos de revisidon expedita serdn revisados por el presidente/a del Comité y el
Vicepresidente/a, pudiendo otorgar la certificacién expedita en un plazo de 10 dias habiles
posteriores a la recepcién. De no existir acuerdo entre ambos revisores, el proyecto debera seguir
el curso de revisidn ordinaria descrito, siendo esto informado al investigador principal, mediante
correo electrdénico.

Otras disposiciones

Art. 60. Este Reglamento Interno tiene vigencia de tres afos, hasta Mayo de 2025. Previo al fin de
su vigencia, el presidente del Comité convocard a reunién extraordinaria para revision del
reglamento, la reglamentacidn vigente y la evaluacidn del funcionamiento del comité.

Una vez realizada la revision y firma por los integrantes titulares y la autoridad de la Facultad,
debe remitirse a la Autoridad Sanitaria para su ratificacidn, antes de publicarlo en la pagina web
del Comité.

Art 61. Cualquier modificacidn al reglamento, que sea necesaria antes del periodo de tres afios
establecido, debe ser informada y solicitar su autorizacién a la Autoridad Sanitaria, por los canales
de comunicacién establecidos, en un plazo no superior a 30 dias desde su ocurrencia.

Art. 62 Para resolver cualquier otro elemento no contemplado en el presente reglamento, el
Comité deberd ajustarse a la normativa ministerial vigente, y el DUN 2627/2019 que regula las
Normas del Comité de Bioética de la Universidad Andrés Bello y los Comités de Bioética de las
Facultades
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