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ASPECTOS GENERALES

El Comité de Etica para la Investigacion con seres humanos y animales (en adelante el Comité)
tiene como tarea visar investigaciones a la luz de los principios éticos que se encuentran recogidos
en el Reglamento del Comité. Para ello, garantiza una evaluacién competente y cuidadosa de la
aceptabilidad ética de un proyecto, particularmente si alguno de esos principios es puesto en
cuestion.

En ese sentido, en este Manual se establecen una serie de pasos que deberd de seguir el
investigador para obtener el visado antes mencionado, asi como el proceso de revisién y
evaluacién que realizara el Comité con la finalidad de otorgar un dictamen sobre el proyecto de
investigacion presentado.

Por ello, los proyectos presentados que impliquen seres humanos y/o animales deberan incluir
la informacién que aqui se sefala. La Direccion de Gestion de la Investigacion (en adelante DGI)
mantendra una comunicacién constante con la Secretaria Técnica del Comité de Etica para la
Investigacién con seres humanos y animales para la revision de casos que requieran dictamen
del Comité.

DE LA PRESENTACION DE LOS EXPEDIENTES DE LOS PROYECTOS
DE INVESTIGACION ANTE EL COMITE

Todo proyecto de investigacion que se presente ante el Comité seguird un proceso. El proceso esta
compuesto de una secuencia de etapas, inicia con la presentacion del proyecto de investigacion
(en adelante el proyecto) y termina con la entrega del dictamen final.

Las etapas son las siguientes:

1. Postulacidn. El investigador presenta el proyecto a la Secretaria Técnica del Comité. La
solicitud debe incluir:

a. Declaracion de compromiso con los principios éticos de la investigacion con seres
humanos y animales

b. Protocolo de Investigacion

En caso necesario:

c. Formulario de consentimiento informado

2. Registro. La Secretaria Técnica se encarga del registro formal del proyecto presentado y de su
entrega al Comité Ejecutivo.

3. Evaluacion I (Ejecutiva). EIl Comité Ejecutivo evalUa las implicancias éticas del Proyecto y
sobre la base de la evaluacion hecha los miembros votan. Si tras la votacion se alcanza un
acuerdo, sera este ente el que emita el dictamen final sobre el Proyecto. En esta instancia, la
votacién requerida para la emisién del dictamen aprobatorio serd de mayoria simple. Si por
el contrario, tras la votacion no se logra un acuerdo, el Comité Ejecutivo y la Secretaria Técnica
seran los responsables de presentar el Proyecto al Comité en Pleno para su discusion.

4. Evaluacion Il (Plenaria). El Comité en Pleno evalua las implicancias éticas del Proyecto que
no alcanzd consenso en el Comité Ejecutivo. Tras un proceso de deliberacion el Comité en
Pleno llega a un dictamen final mediante votacion. En esta instancia, la votacion requerida
para la emisién de un dictamen aprobatorio sera de mayoria calificada (la mitad mas uno de
los miembros del Comité en Pleno).

5. Votacién. La votacidn sobre el Proyecto, tanto en el caso del Comité Ejecutivo como en el
Pleno, se realiza tras la ronda de exposicién y deliberacion del Comité en Pleno. El dictamen
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final resultado de la votacion de los miembros del Comité correspondera a alguna de estas
tres categorias de accién:

a. Aprobado: lo que supone que el proyecto —tal como esta delineado en el protocolo- es
aceptable y puede llevarse a cabo.

b. Aprobado condicional: lo que significa que el Comité solicita modificaciones al protocolo
del proyecto como condicién para su aceptabilidad por parte del Comité.

c. Noaprobado:lo que significa que el protocolo no es aceptable, incluso con modificaciones
importantes.

6. Notificacion del dictamen. Sin importar que el Proyecto haya requerido los tipos de
evaluacién | o Il, la Secretaria Técnica es la responsable de comunicar a los investigadores el
dictamen final del Comité.

El Comité hard uso de una plantilla basada en los principios éticos contemplados en el
Reglamento y en la Declaracién de compromiso con la investigacion. De esta forma se garantiza
el proceso evaluativo a la par que el investigador puede identificar cuales han sido los criterios de
la evaluacién y, de serle otorgado un dictamen de aprobacién condicional, saber qué es lo que
debe enmendar en la propuesta.

DE LA REVISION DE LOS EXPEDIENTES DE LOS PROYECTOS DE
INVESTIGACION POR PARTE DEL COMITE

El Comité sigue una rutina de revision documentaria. Ya que toda la evaluacion debe realizarse
sobre la base del expediente del proyecto, el procedimiento inicial de lectura y revision del
mismo seguira este orden de etapas:

1. Resumen del proyecto dentro del Protocolo. Este resumen brinda informacién puntual
sobre el disefio de la investigacion asi como sefiala aspectos basicos para entender el
proyecto. Es un buen inicio para hacerse una idea general del proyecto.

2. Formulario de consentimiento informado (en el caso de proyectos con participacion de
seres humanos). Este documento utiliza un lenguaje claroy sencillo para explicar a potenciales
participantes todos los pormenores de lainvestigacion. Porello puede brindarnos informacion
relevante para complementarse con la incluida en el Resumen antes sefialado. En condiciéon
de interculturalidad, el investigador adecuara la forma de recabar el consentimiento del
participante, asimismo debera firmar el protocolo titulado “Compromiso ética para trabajos
de campo con poblaciones diferentes”.

3. Protocolo completo. Este documento debera ser leido teniendo en cuenta una idea global
del tipo de involucramiento de los participantes, de la informacién que se les brinda y de los
objetivos y disefio del estudio. Si en los pasos 1y 2 no era necesario, aqui si es importante
tomar nota de puntos a discutir asi como de posibles faltas de informacién que solicitar al
investigador.

4. Formulario, declaraciones, y otrainformacion.Con el Protocolo yarevisado al detalle volver
nuevamente sobre el Formulario de consentimiento informado y la demés documentacion
solicitada y/o adjuntada por el investigador (declaraciones y material complementario).

Para facilitar el trabajo del Comité se ha establecido en el Protocolo los estandares para la
evaluacién ética: validez cientifica y justificacién del procedimiento de estudio; reclutamiento
de participantes; riesgo, bienestar y trato justo a humanos y animales; confidencialidad; y
consentimiento informado. Para cada uno de estos estandares se presentan elementos de
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juicio bajo la forma de preguntas. Al evaluar cada una de estas preguntas el Comité tendrad que
deliberar sobre cada una de estas consideraciones tomando en cuenta los cinco principios éticos
de los que parte: Respeto por las personas, Beneficencia y no maleficencia, Justicia, Integridad
cientifica, y Responsabilidad.

DE LA EVALUACION DE LOS EXPEDIENTES DE LOS PROYECTOS
DE INVESTIGACION POR PARTE DEL COMITE

El Comité sigue en su trabajo un marco ético general el cual estd estipulado en el acépite 1.3
del Capitulo 1 del Reglamento. En él se postulan los cinco principios que guian al Comité en la
evaluacién sobre la aceptabilidad ética de cada Proyecto (arts. 8-12) los mismos que denotan
autoridad moral, por ello deben ser respetados.

En caso de que el proyecto de investigacion exija la participacion de seres humanos y/o animales,
se evaluard de acuerdo a los principios establecidos:

1. Informacién a los participantes. El investigador debera explicar a los participantes los
objetivos, usos y alcances de la investigacién. El participante tiene el derecho de saber
en qué consiste toda su participacién en el proyecto, qué se hara y cdmo se asegurarad la
confidencialidad de la investigacion. El consentimiento informado sera recogido a través
de un Protocolo de consentimiento informado que sera evaluado por el Comité. El Comité
evaluara que el proyecto de investigacidon cuente con el Consentimiento informado de los
participantes.

En el caso de trabajar con personas incapaces de dar autorizacién podran pedirlo a las
personas que tengan la patria potestad o sean sus apoderados. Asimismo, si se realiza la
investigacion en condicion de interculturalidad, el investigador adecuara la forma de recabar
el consentimiento del participante y firmard el protocolo titulado “Compromiso ética para
trabajos de campo con poblaciones diferentes”.

2. Confidencialidad. El investigador debera explicar como manejard y protegera la informacion
confidencial brindada por los participantes, en la seccion de metodologia del protocolo.

3. Analisis de riesgos y beneficios. El investigador debera describir y justificar los riesgos
potenciales a los que sus participantes estarian expuestos (dafos fisicos y psicoldgicos).
Asimismo, los posibles beneficios que obtendran los participantes, sobre los resultados
de la investigacidn. Se espera siempre que los beneficios sean mayores a los riesgos. La
compensacion econémica a los participantes no es considerada un beneficio.

4. Usode animales. Los investigadores deben justificar el uso de animales de acuerdo a la triple R:

a. Replanteamiento: supone explicar la metodologia elegida como la mas adecuada, si
existen otras en las que no intervengan animales se deberd explicar por qué no han sido
elegidas.

b. Reemplazo: supone explicar si existe alguna posibilidad de reemplazar animales por alguin
otro objeto que asemeje sus caracteristicas.

c. Reduccién: el proyecto debe dejar en claro el nimero de animales a utilizar para la
investigacion, intentando siempre que sea el minimo necesario.

Asimismo, el investigador podria considerar la opinién de una persona experta en el cuidado
de animales en el caso que se deba aminorar el dafio.
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DEL MONITOREO Y SUPERVISION DE LOS PROYECTOS DE
INVESTIGACION VISADOS POR EL COMITE

El Comité es el responsable de que todas las investigaciones visadas se implementen a la luz de
lo estipulado en la documentacién presentada ante su Secretaria Técnica. En ese sentido, es el
encargado de supervisar y monitorear las investigaciones que obtuvieron el visado respectivo.

El Comité monitorea y supervisa las i nvestigaciones con participantes humanos y/o animales
reuniéndose con los investigadores y revisando la documentacion del protocolo de investigaciéon
no menos de una vez al aio. Ello con la finalidad de:

1.

Supervisar que los investigadores hayan reportado de manera oportuna, cualquier enmienda
al Comité y no hayan iniciado la investigacidn sin contar con el visado correspondiente.

Tratar los conflictos de interés que puedan aparecer después de la aprobacion inicial del
proyecto con personas involucradas en la realizacién, implementacién o manejo del proyecto
en cuestion.

Verificar que los investigadores hayan realizado el consentimiento informado aprobado por
el Comité a cada participante, por lo cual lo deberan hacer en duplicado de modo que una
copia firmada sea entregada al participante y otra forme parte del archivo del investigador;
a menos que el Comité de manera especifica, haya sefalado que, para el caso concreto, este
requerimiento no tenia caracter de obligatoriedad.

Verificar que la documentacién vinculada al proyecto de investigacion esté almacenada de
forma tal que asegure la privacidad y la confidencialidad la informacion, tal como se sefala
en el Protocolo de Investigacion.



