RESOLUCION
APRUEBA
ESTANDARES ETICOS EN INVESTIGACION CON SERES HUMANOS
DE LA UNIVERSIDAD ALBERTO HURTADO.

R-427

VISTOS:

Lo dispuesto en los articulos 39 letras a), f), m) y r) y 45 letra b) de los Estatutos de la
Corporacion de Derecho Privado Universidad Alberto Hurtado.

CONSIDERANDO:

1 Que le corresponde al Rector aprobar, previa opinion del Consejo Académico, los
Reglamentos que sean necesarios para el cabal cumplimiento de los objetivos de la
Universidad.

2° Que con fecha 22 de marzo del 2017, fue oido el Consejo Académico sobre su
parecer respecto de la aprobacion de los Estandares Eticos en Investigacion con
seres humanos de la Universidad Alberto Hurtado.

RESUELVO:

I. Apruébase a contar de esta fecha los Estandares Eticos en Investigacion con seres
humanos de la Universidad Alberto Hurtado, cuyo texto es del siguiente tenor:

ESTANDARES ETICOS EN INVESTIGACION CON SERES HUMANOS
UNIVERSIDAD ALBERTO HURTADO

FUNDAMENTOS

La ética de la investigacién encuentra sus origenes en las consecuencias de diversos abusos que
fueron cometidos contra seres humanos por personas que experimentaron en nombre de la ciencia.
Estos graves hechos constituyeron el sustrato contra el cual los Estados y en concreto, los comités
de ética luchan porque esie tipo de acciones no ocurra.

Chile, en forma mas tardia que otros Estados, suscribe en el afio 1989, a través de la publicacion en
¢l Diario Oficial, el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos. Este pacto dice
textualmente: “nudie serd sometido o torturas ni a penas o tratos crueles, inhumanos o
degradantes. En particular, nadie serd sometido sin su libre consentimiento a experimentos
médicos o cientificos” (articulo 7). Probablemente este es el origen mas formal que se tiene en
relacion con la preocupacion por la proteccion de los derechos de los seres humanos en las
investigaciones en el pais.

La UNESCO, en la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005), reconoce el
respeto a la dignidad de la persona, de los derechos humanos y de las libertades fundamentales. En
Chile, la Ley N* 19628, publicada en agosto de 1999 vy que entrd en vigencia en 2002, establece un
régimen sobre proteccion de la vida privada y de los datos de caracter personal, regulando asi el
respeto por la confidencialidad y el anonimate de los sujetos de investigacion.

En el afio 2006, se publica en Chile la Ley N°® 20120, sobre la investigacion cientifica en el ser
humano, su genoma y prohibe la clonacion humana, que uniforma la investigacién con seres
humanos. Si bien esta normativa estd relacionada particularmente con los avances en genética



humanos. Si bien esta normativa estd relacionada particularmente con los avances en genética
(genoma, clonacion), regula también toda la investigacion que se realiza con personas en cualquier
dmbito de desempeiio. Es asi como hoy es obligacion, entre otras cosas, la obtencién del
consentimiento libre y voluntario de los sujetos de investigacion en todas las disciplinas, incluyendo
Ciencias Sociales que se compone de disciplinas tales como: educacion, historia, ciencias politicas,
derecho, psicologia, entre otras. Desde el afio 2006 también se han implementado estas
disposiciones en CONICYT.

En el ao 2012, entra en vigencia la Ley N° 20584, que “regula los derechos y deberes que tienen
las personas en relacién con acciones vinculadas a su atencién en salud”. En ella hay varios
articulos relativos tanto a la necesidad de la constitucién y funcionamiento de Comités de Etica
como a la regulacion del ambito investigativo.

En gran parte de las bases de concursos publicos se han establecido el requisito adicional que las
postulaciones de los proyectos sean evaluados por un Comité de Etica en la institucion en que se
realizara el estudio, el que debe otorgar el debido certificado de aprobacion.

Cabe agregar que en las bases de concurso Fondecyt se establece que todos los proyectos que
involucren estudios con seres humanos o manipulacién genética, deben incluir un informe
aprobatorio del Comité de Etica de cada una de las instituciones involucradas en la investigacion
propuesta. Ademas, deben incluir un ejemplar del documento tipo de consentimiento informado que
se entregara a los sujelos que se incorporen al estudio. Los consejos se reservan el derecho a recabar
directamente un pronunciamiento ético independiente en los casos que estime pertinente.

El Comité debe revisar, aprobar y visar las cartas de consentimiento informado dirigidas a los
sujetos de investigacion que participaran en el estudio. Dichas cartas deben corresponder a los
estandares propios de la disciplina. En caso de concurrir dos o més instituciones, el Comité de Etica
respectivo debe certificar lo que concierne a su institucion.

La Universidad Alberto Hurtado, en cumplimiento de las leyes vigentes y en su afan por establecer
resguardo ético a su quehacer investigativo, ha elaborado los siguientes estindares éticos, por los
que debe regirse toda la investigacion con seres humanos que es realizada por personas vinculadas a
la UAH.

Para estos efectos, se entenderdn como personas vinculadas a la Universidad Alberto Hurtado a los
académicos de la UAH, co-investigadores de la misma, todas aquellas personas que sean sujetos de
proyectos desarrotlados en la UAH -incluyendo aquellos que tengan su origen en otras
instituciones, incluso aquellos que ya cuenten con certificacion ética.

Asimismo, se entenderd por investigacion, en sentido lato, aquellas actividades académicas
orientadas a generar nuevo conocimiento. En funcion de las diferencias disciplinarias, se trata de
actividades que indagan o cuestionan criticamente realidades sociales o diversas producciones
culturales, artisticas o simbélicas, y que contribuyen a responder preguntas, a resolver problemas o
a complejizar la comprensidn, tanto de las propias disciplinas como det mundo.

I. PRINCIPIOS GENERALES

1. Los estandares propuestos definen los patrones éticos minimos para conducir la
investigacién con seres humanos en la Universidad Alberto Hurtado.

2. La actividad de investigacion es una accién que debe ajustarse también a los estandares
¢éticos definidos por las asociaciones cientificas y los colegios profesionales de las
disciplinas involucradas.

3. Toda actividad de investigacién con seres humanos que se realice bajo el nombre de la
Universidad Alberto Hurtado, cualquiera sea su relacién con la institucién, debera ajustarse
a los estandares descritos en este documento.



11. ESTANDARES ETICOS
I. Enlas investigaciones con seres humanos se deben cumplir los siguientes estandares éticos:

a) Los estudios deben proteger a los sujetos de investigacién, distribuyendo entre
investigadores v aquéllos, al menos en forma equivalente, los riesgos y beneficios de la
investligacion,

b} Los investigadores deben proporcionar la informacion necesaria sobre el estudio a cada
persona que se invita a participar con el fin de que comprenda los alcances de su decisién y
otorgue libre e informadamente su consentimiento para ello. Debe quedarle clara la
posibilidad de revocar el consentimiento otorgade en el momento que estime conveniente,
sin que ello pueda generarle perjuicios ni consecuencias de ningun tipo.

c) El consentimiento es voluntario. No es admisible ejercer ninguna forma de presion, ni
engafio ¢ intimidaciéon a las personas para lograr su participacion en el estudio. El
consentimiento debe quedar registrado en un documento firmado por quien lo otorga. Con
su firma la persona ratifica haber comprendido las implicancias de su participacién.

d} Bajo ninguna circunstancia podra omitirse el consentimiento informado en todo tipo de
investigacion con personas. A este respecto, el investigador debera tener en cuenta que la
obtencion de autorizacion institucional para realizar una investigacion (por ejemplo, en una
escuela, centro de salud o un recinto penitenciario) no exime de la obligacidon de obtener el
consentimiento informado de cada uno de los sujetos que participara en el estudio. Dadas
las caracteristicas de los estudios que se realizaran en la UAH, en ocasiones excepcionales y
debidamente justificadas, puede permitirse la obtencién de un consentimiento oral o virtual,
registrado a través de un medio diferente al papel.

€) Se requiere una justificacion especial para invitar a individuos vulnerables (nifios, mujeres
embarazadas, algin tipo de poblaciéon cautiva especifica, entre las cuales podria
considerarse ademds a las minorias sexuales y étnicas) a participar como sujetos de
investigacion. En el caso de ser seleccionados este tipo de participantes, los medios para
proteger sus derechos y bienestar deben ser explicitados y aplicados estrictamente. Para
Jjustificar la seleccion de individuos vulnerables, los resultados de la investigacion deben ser
directamente aplicables a la poblacion estudiada. En el caso de un individuo que carezca de
capacidad para dar su consentimiento, por ¢jemplo un menor, se debe obtener el
consentimiento de un representante legalmente calificado de acuerdo con el ordenamiento
Juridico aplicable. En ninguno caso se podré invitar a individuos vulnerables para participar
en estudios donde el riesgo' de participar sea superior al minimo. Cabe sefialar que la Ley
N“20584 establece en su articulo 28 que no se pueden realizar investigaciones con personas
con algin tipo de discapacidad intelectual o con personas que no tengan la capacidad de
consentir.

f) El consentimiento otorgado se debe renovar cuando se produzcan cambios significativos en
cuanto a conocimientos nuevos o en las condiciones o procedimientos de la investigacion
que pudieran cambiar la opinion de los sujetos de investigacion. El consentimiento
informado debe ser renovado en el caso de estudios longitudinales de larga duracién a
intervalos predeterminados, incluso si no se producen cambios en el disefio u objetivos de la
investigacion.

! Riesgo: La posibilidad de dafo que ocurre como resultado de la participacion en un estudio de investigacién. Este dafio puede
ser fisico, psicologico, social o econdmico. Riesgo minimo: Un riesgo minimo es cuando la posibilidad de dafio o molestia
anticipados en el proceso de la investigacion, no es mayor de lo que se presenta ordinariamente en la vida diaria o durante un
examen fisico de rutina, o pruebas psicoldgicas o educativas. El riesgo potencial o dafio de investigaciones de comportamiente
social incluye una invasién de la privacidad o la violacién de la confidencialidad. Es importante considerar estos riesgos con
anticipacion ya que ellos pueden resultar en: Riesgos sociales (la revelacion de actitudes personales o del grupo,
comportamientos o preferencias que pueden llevar a una estigmatizacién, discriminacién o prejuicio). Dafios psicologicos
{Estrés, Depresion, Confusion, Culpabilidad, Vergienza, Pérdida de su propia confianza). Ricsgos econdémicos (en 1a revelacién
genera impaclo negativo en la posibilidad de empleo, cobertura de seguro o estado académico). Daiios fisicos (pueden ocurrir
bien sea por o en contra de los participantes de la investigacién, si se exploran tépicos sensitivos, como la violencia doméstica o
actividades ilegales como drogas, pandillas y otros crimenes). Centro de investigacidn en pélizas de salud de UCLA Health
DATA, Consideraciones éticas en investigaciones con seres humanos en  (htip:/healthpolicy,ucla, edwiprosrmms/health-data-
espanol Documentsiapendice [} claborande.pdf (consuhado 14 de marzo 2017).
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Se puede pagar o compensar a quienes participan en una investigacién, acordando
debidamente los montos y procedimientos para ello, lo que debera constar en el formulario
de consentimiento informado.

Los sujetos de investigacion tienen el derecho a la privacidad y al anonimato (si este es
posible), hasta donde la legislacién sobre proteccion de datos personales lo estipula. En el
caso que esto no sea factible, la razén excepcional por la cual no se cumpla este principio
debe quedar explicitamente sefialada en el documento de consentimiento informado. Los
investigadores deben establecer protecciones seguras para garantizar la confidencialidad de
los datos personales. Dicha confidencialidad serd respetada por los investigadores y
cualquier otro usuario potencial vinculado al estudio. Se debe dejar constancia si los datos
obtenidos quedaran almacenados, y en tal caso la persona a cargo de ello, formato utilizado
para su conservacion (papel, magnético o digital) y por cuanto tiempo. Dependiendo de la
calidad de la informacién capturada, ¢l investigador debera proponer un protocolo especial
de los datos capturados. La reutilizacion de la informacion en estudios posteriores debe ser
autorizada en forma expresa por el sujeto y por el Comité de Etica.

Debe quedar claro, en el documento de consentimiento, la persona que debera responder por
los dafios eventualmente causados como resultado de la investigacién y las acciones a
adoptar en ese caso.

Los investigadores deben comprometerse a entregar los resultados de la investigacion a los
sujetos investigados o dar a conocer la manera en que éstos puedan acceder a ellos.

III. E. COMITE DE ETICA

Para velar por el respeto de los seres humanos en proyectos de investigacion de la
Universidad Alberto Hurtado y para evaluar la relacion de estos estandares con los de otras
instituciones nacionales o extranjeras que aporten fondos de investigacion, se ha creado el
Comité de Etica, que ha sido acreditado por la Secretaria Regional del Ministerio de Salud,
cumpliendo con la normativa nacional sobre constitucién y funcionamiento de comités de
ética de la investigacidn con seres humanos.

Este Comité esta facultado para;

Velar por el respeto de los derechos de los sujetos de investigacion relativos a la
ponderacion riesgo-beneficio, confidencialidad-anonimato y libertad de decision de los
sujetos de investigacion.

Resguardar a los investigadores y a la Universidad en cuanto a la realizacion de estudios
que, cumpliendo con los estandares éticos pertinentes, aseguren un buen desarrollo de los
mismos.

Solicitar medificaciones o enmiendas a la investigacion sobre los aspectos éticos que, a
juicio del Comité de Etica, asi lo requieran.

Rechazar el proyecto de investigacion cuando éste no cumpla con los estandares éticos
exigibles. Las disposiciones del Comité son vinculantes y finales, no procediendo en
consecuencia contra ellas ningun recurso o revision ulterior. Las decisiones de comités
pertenecientes a otras instituciones no son vinculantes para el Comité de Etica de la UAH,
ni modifican en forma alguna los pronunciamientos ya emitidos por el mismo.

Ordenar la suspension o terminar la ejecucion de un estudio hasta que no existan resguardos
suficientes del cumplimiento de los estindares éticos pertinentes, previa reunién con los
responsables del estudio.

Otorgar certificaciones éticas para las instancias que lo exigen, tales como los concursos de
proyectos de fondos publicos y fondo interno de investigacion.

Certificar los proyectos que requieren de un titulo de aprobacién ética y visado del
formulario de consentimiento informado por parte del Comité de Etica de la Universidad,
segin el procedimiento detallado que se encuentra en el Reglamento del Comité de
Evaluacion Etica de la UAH.



En lo no previsto en el presente instrumento, se aplicard lo dispuesto en el Reglamento de del
Comité de Evaluacion Elica de la UAH.

2. Registrese, publiquese, archivese y comuniquese a las Unidades respectivas.

R bla

EDUARDO SILVA AREVALO SJ.
RECTOR

Santiago, 22 de marzo de 2017,



