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REGLAMENTO Y FUNCIONAMIENTO
COMITE DE ETICA INSTITUCIONAL
PROGRAMA INTERDISCIPLINARIO DE INVESTIGACIONES EN EDUCACION
PIIE

TITULO I: AMBITO DE APLICACION

Articulo 1.-

El presente reglamento tiene por objeto regular la creacion, composicion, atribuciones vy
funcionamiento del Comité de Etica Institucional del Programa Interdisciplinario de
Investigaciones en Educacion, PIIE.

Articulo 2.-

El Comité es un organo colegiado, multidisciplinario, independiente y autonomo en la toma
de sus decisiones, que tiene como responsabilidad esencial resguardar los derechos, la
seguridad y el bienestar de las personas que voluntariamente participan en una
investigacion, garantizando, mediante la revision, evaluacion y seguimiento de los
protocolos, el cumplimiento de las disposiciones vigentes de nuestro ordenamiento juridico
y las recomendaciones éticas internacionales en investigacion con seres humanos.

Articulo 3.-
El Comité de Etica Institucional en Investigacién tiene por objetivo:

Velar por proteccion de los derechos, la seguridad y el bienestar de las personas que
participan como voluntarios en investigaciones cientificas, en las areas de ciencias
sociales, ingenieria, humanidades y artes, realizada por investigadores de la Institucion.

Articulo 4.- '
Las funciones del Comité de Etica Institucional en Investigacion son:

a) Revisar y evaluar los protocolos de investigacion que se realicen en el PlIE, que
impliquen estudios con seres humanos, y/o la utilizacion de informacion personal.

b) Emitir informes de la evaluacion ética de los proyectos de investigacion cientifica
que se realicen en el PIIE con fondos internos o externos. El Comité puede aprobar,
rechazar o requerir la modificacion de la documentacion presentada solicitando

reformular los procesos de informacion o las metodologias.
c) Observar el desarrollo de las investigaciones en curso, con el fin de suspender €l

protocolo o recomendar las modificaciones que pudieren ser necesarias para la
proteccidon de las personas que participan en la investigacion y de la comunidad en
general.

d) Promover la formacion en ética de la investigacion de los investigadores de las
distintas unidades academicas de la institucion.
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e) Promover la capacitacion continua en ética de la investigacion de los miembros del

comite.
f) Brindar apoyo a los investigadores en los aspectos éticos de sus proyectos.
TITULO 1l CONSTITUCION Y COMPOSICION
Articulo 5.-

El Comité debe constituirse y componerse de acuerdo a las siguientes reglas:

a)

n)

El Comite esta compuesto por un nimero impar de, al menos, tres miembros,
quienes debe tener una reconocida trayectoria como Investigadores en ciencias
sociales y humanidades, y contar con calificacion y experiencia suficiente para
asegurar una evaluacion y revision competente de los aspectos éticos en
proyectos de investigacion.

Los miembros son nombrados por la direccién Ejecutiva de la institucion.

Los integrantes del Comité podran permanecer en sus funciones por un periodo no
superior a los cuatro anos.

El presidente, el vicepresidente y el secretario ejecutivo son elegidos por los
miembros del Comité por mayoria simple. El criterio para seleccionar al
presidente/a y vicepresidente/a del Comité sera su experiencia en la revision ética
de protocolos de investigacion.

Los miembros suplentes, en caso de que uno de los miembros titulares no pueda
integrar el Comité por un periodo de tres 0 mas meses hasta un limite de seis
meses, sera nombrado de la forma establecida en las letras a) y b).

El reemplazo de uno de los miembros integrantes por imposibilidad de éste para
sesionar por un periodo superior de seis meses 0 mas se realizara de la forma
establecida en la letra a) y b). El miembro que ocupa el cargo vacante debe
cumplir los mismos requisitos de elegibilidad.

Cada miembro del Comité debe firmar una declaracion de conflicto de intereses
y un acuerdo de confidencialidad sobre los protocolos y proyectos de Investigacion
que se presentan a revision. Los miembros que declaran conflicto de intereses
para un protocolo especifico deberan abstenerse de participar en la revision,
evaluacion y decision sobre el mismo.

El Comité podra invitar a expertos en la materia a tratar para evaluar determinados
protocolos de investigacion que lo hagan necesario. La decisién de invitar a un

consultor externo se aprueba por la mayoria simple de los integrantes del Comité
a propuesta del presidente/a.

Los investigadores que someten su proyecto a la revision del Comité no estaran
presentes en la sesion de aprobacion del mismo. Durante la evaluaciéon pueden ser

llamados para aclarar al Comité aspectos del protocolo, proyecto, metodologia,
entre otros.

Articulo 6.-

El Comité debera estar integrado por personas que cumplan, al menos, con los siguientes
requisitos:
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a) Investigador en el area de las ciencias sociales;
b) Experiencia y conocimientos en metodologia de la investigacion

Articulo 7.-

Cesaran en sus cargos los miembros del Comité que incurran en una de las siguientes
causales:

a) Quien incumpla con los deberes eticos de los académicos establecidos en el
Reglamento General de Investigacion de la Institucion.
b) Quien eluda la declaracion de conflicto de interés.

c) Quien incumpla con el acuerdo de confidencialidad firmado al asumir como
miembro del Comite.

d) Quien no asista, al menos a un 75%, de las sesiones del Comité durante un ano de
funcionamiento.

TITULO Il ORGANIZACION Y FUNCIONES

Articulo 8.-
Las funciones del presidente del Comite son:

a) Actuar como representante del Comite en las instancias pertinentes.
b) Presidir las reuniones del Comite.

c) Convocar al investigador/a a presentar su proyecto en los casos en que se
requiera.

d) Proponer al Comité la participacion de un consultor externo para la revision de
un protocolo especifico

e) Firmar el acta de aprobacion o rechazo de los proyectos evaluados y verificar
en conjunto con el secretario/a, la existencia de los informes de los restantes
miembros del Comité que participaron en la deliberacion.

fy Cumplir y hacer cumplir este Reglamento.

g) Recibiry resolver consultas o reclamos de los sujetos participantes en un proyecto
de investigacion con respecto a la vulneracion de sus derechos.

h) Autonzarla revision expedita de aquellos proyectos que cumplan con los requisitos
para este tipo de revision, segun el anexo correspondiente.

Articulo 9.-
En caso de ausencia temporal del presidente, el vicepresidente/a asumira las
funciones senaladas en el articulo anterior.

Articulo 10.-
| as funciones del secretario/a ejecutivo/a son:

a) Convocar a las reuniones ordinarias y extraordinarias. Sesionaren forma
ordinaria al menos cada dos meses, sin perjuicio de las sesiones extraordinarias
que se puedan requertr.

b) Distribuir los proyectos entre los miembros del Comite de acuerdo a sus
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competencias para su revision y evaluacion.
C) Levantar un acta de cada reunién que sera posteriormente distribuida a los
Miembros del Comité para su aprobacion final.

d) Redactar el acta de evaluacién de los proyectos analizados para su aprobacion
por los integrantes del Comité.

e) Verificar la existencia de los informes de cada miembro del Comité que participo
en la deliberacidon y toma de decision.

f) Notificar al investigador responsable las observaciones del Comité a su proyecto, si
hubiese, para emitir un informe final.

g) Gestionar los recursos para el buen funcionamiento del Comité.
h) Archivar digitalmente los proyectos, resoluciones, correspondencia vy

otra documentacion producida o recibida por el Comité.
1) Firmar las Actas.

Articulo 11.-
Las funciones de los miembros del Comité son:

a) Desempenar sus funciones con plena independencia, imparcialidad, sin someterse
a presiones indebidas y con total transparencia.

D) Declarar conflictos de interés cuando éstos existan, con motivo de la revisidn y

evaluacion de cada uno de los protocolos de iInvestigacion. De existir conflicto de
Intereses, el miembro que los declara debe abstenerse de revisar, evaluar y decidir
acerca de la aprobacion o rechazo de ese protocolo en particular.

C) Asistir al menos al 75% de las reuniones ordinarias convocadas en el afio. En caso
de que ello no se cumpla, cesara en sus funciones.

d) Evaluar oportunamente los proyectos asignados.

e) Cada revisor miembro del Comité emite una opinion fundada por escrito en la
pauta de evaluacion.

f) Participar en las deliberaciones referida a cada proyecto y firmar el informe de
evaluacion correspondiente.

g) Abstenerse de sostener reuniones individuales con Investigadores que hayan
presentado un proyecto de evaluacién, excepto que sea mandatado por el Comité.

h) Abstenerse de participar en la evaluacién de un proyecto en el cual el miembro
tenga participacion directa, o cualquier otro tipo de conflicto de interés.

) Mantener confidencialidad respecto de las discusiones y resoluciones del
Comité.

J) Participar de los seguimientos de las investigaciones. realizar auditorias o
revisiones de los proyectos en desarrollo, de acuerdo a la designacion hecha por
el/la Presidente/a del Comité.

k) Velar por el cumplimiento de los objetivos y buen funcionamiento del Comité.

Articulo 12.-
Funcionamiento del Comité.

a) El Comité sesionara de manera ordinaria cada dos meses en las fechas
estipuladas en el calendario anual elaborado por el secretario/a y aprobado por
el presidente/a.

b) El quorum para funcionar requiere la presencia de al menos 3 de los miembros

del Comité.
PROC L INABID B0
INVE -+ EDUCACIO! Programa Interdisciplinario de Investigaciones en Educacion - PIIE 4
1 E g * Maria Luisa Santander 0440 — Providencia, Santiago

- Mesa Central: (2) 22096644




e

c) Se levantara un informe con el resultado de la evaluacion, que sera firmado por

los miembros del Comite que hayan evaluado el proyecto.
d) Las decisiones del Comité seran tomadas por consenso, debiéndose dejar
registro de la opinion discrepante.

e) En casos excepcionales y de urgencia se podra citar a sesion extraordinaria para
tratar temas que ameriten un rapido pronunciamiento por acuerdo del/ la
presidente/a y el/la secretario/a. La citacién a sesion extraordinaria se debera

comunicar con a lo menos 72 horas de anticipacion.

Articulo 13.-

£l Comite debe utilizar como criterios relevantes en la evaluacién de un protocolo de
Investigacion, los siguientes aspectos:

a) Validez cientifica de la investigacion. La investigacion debe tener un objetivo
cientifico claro, estar disefiada usando principios, métodos y practicas
aceptadas.

b) Utilidad social de la investigacion. La investigacion debe conducir a mejoras en
el bienestar de |a poblacion, o demostrar valor social o cientifico.

c) Intervencion de investigadores iddneos, con la experiencia y la calificacion
profesional acorde con el nivel de complejidad de la investigacion.

d) Relacion riesgo-beneficio favorable y minimizacion de los riesgos para los
voluntarios. Esto justifica la necesidad de reducir al minimo los riesgos de la
investigacion.

e) Seleccion equitativa de las personas que participan en una investigacion, con
especial proteccion a grupos vuinerables o con baja autonomia.

f) Proteccion de la intimidad y la confidencialidad de las personas que participan en
la investigacion.

g) Para la obtencion de los consentimientos informados se debe explicitar los
aspectos esenciales de la investigacion en el proceso de informaciéon sobre |a

finalidad, los riesgos, los beneficios y las altemativas de la investigacion a
realizar. |

h) Revision de los documentos en que se registra el consentimiento.
1) Evaluacion de comunicacion y documentos de asentimiento informado en el caso
de menores de edad.

J) En reconocimiento a la contribucion de los sujetos a la investigacion, debe
haber algun mecanismo para informarlos sobre los resultados y lo que se
aprendio de la investigacion.

TITULO IVPROCEDIMIENTOS INTERNOS

Articulo 14.-
Reglamento General de Investigacion

Cada miembro del Comité tiene la obligacion de conocer y respetar los Principios de
Buenas Practicas de Investigacion y las Obligaciones y Responsabilidades en

Investigacion estipulados en el Titulo Il del Reglamento General de Investigacion de la
Institucion.
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Articulo 15.-
Conflicto de intereses

Los miembros integrantes del Comité deben declarar cualquier conflicto de intereses, vale
decir cualquier situacion en la que las consideraciones personales, financieras.

profesionales o de cualquier otra indole afecten o puedan afectar, directa o indirectamente,
el juicio profesional, en el ejercicio de deber como miembro del Comité o responsabilidad

para con la Universidad. Los conflictos de interés de los miembros del Comité seran

sometidos a las reglas y procedimientos establecidos por el Reglamento de Conflicto de
Intereses y Compromiso de la Institucion.

Articulo 16.- '
Normas Juridicas y Eticas

El analisis etico para la revision, evaluacion y aprobacion o rechazo de los protocolos de
Investigacion y el funcionamiento del comité, se basan en las siguientes normas juridicas

nacionales y normas éticas internacionales que regulan la investigacion cientifica en/con
seres humanos:

a) Declaracion de Singapur sobre integridad en la investigacion.

b) Declaracion de Montreal sobre integridad en la investigacion en el marco de
colaboraciones que atraviesan fronteras.

c) Pautas eticas CIOMS 2002 y 2008.
d) Ley 20.584 y sus Reglamentos.

e) Ley 19.628 sobre Proteccion de la Vida Privada. Proteccién de los Datos de
Caracter Personal.

TITULO V PROCEDIMIENTO DE EVALUACION

Articulo 17.-
Presentacion de solicitudes.

El investigador responsable debe presentar a la Direccion de Investigacion de la Institucion

una solicitud de evaluacion dirigida al presidente del Comité de Etica Institucional en
Investigacion acompanada de los documentos detallados en el Anexo |. Pauta de

Revision Etica de Proyectos de Investigacion. Este material sera archivado y NO sera
devuelto al investigador.

Articulo 18.-

Son eximidos de revision los proyectos que usan datos secundarios disponibles
publicamente, y/o los proyectos de revisidon bibliografica, analisis de textos, entre otros
que no involucran interaccion con personas, ni uso de datos de caracter personal.

Articulo 19.-
Modalidad de evaluacion.
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a) El Comite evaluara los aspectos éticos y metodolégicos del proyecto.

b) Cada proyecto es revisado por al menos dos miembros del Comité,
respetandose las incompatibilidades e inhabilidades institucionales vy
resguardando los conflictos de interés.

C) En caso de presentarse un protocolo o proyecto de investigaciéon que revista una
especial complejidad, el Comité podra solicitar la asesoria de un consultor extermo
al comité que cumpla con el nivel de experiencia y conocimientos en la materia
objeto de revision que podra pertenecer o no a la institucion.

d) Las evaluaciones éticas de cada proyecto son presentadas, analizadas vy
aprobadas en reunion del Comité en pleno.

e) El Comite entregara las evaluaciones de los proyectos sometidos a su revision en
el tiempo convenido, un plazo de treinta dias, a contar de la fecha de recepcion

del proyecto. Esta definido por ley un maximo de 45 dias, prorrogable por
razones fundadas por una sola vez, por 20 dias

f) El resultado de la evaluacion tendra las siguientes alternativas:

 Aprobacion: Proyectos sin observaciones, son aprobados directamente por el

Comite. Se envia al Investigador(a) Responsable el Acta del Comité de Etica.
e Solicitud de enmiendas o aclaraciones: Proyectos con observaciones

menores, se solicita al Investigador(a) Responsable a través de una Carta de
Observacion modificar o explicar las observaciones del Comité. Se revisan los

cambios realizados en la documentacion. El proyecto se aprueba cuando los
cambios son satisfactorios.

e Rechazo: Proyectos con observaciones mayores:

e 1.-Se cita al Investigador(a) Responsable del proyecto a una reunién para explicar
fundadamente la deliberacion del Comité y se elabora la recomendacion final.

e El acta de aprobacion sera entregada por escrito, firmado por el presidente del
e Comité y el secretario/a.

e En los casos en que solicite enmiendas o aclaraciones, el Comité tendra un

plazo de hasta 20 dias habiles para la entrega de la evaluacion final, a contar de |la
recepcion de la documentacion solicitada.

Articulo 20.-

En el caso de que el informe del Comité sea desfavorable, la investigacién no podra

llevarse a cabo, a menos que el proyecto sea reformulado para dar cumplimiento a las
observaciones planteadas por el Comité en su informe.

Articulo 21.-
Se podra solicitar la revision expedita de los siguientes tipos de proyectos:

a) Proyectos que han sido evaluados en sesion en pleno, quedando pendientes con
observaciones menores. Una vez recibidos las versiones corregidas, el
presidente o vicepresidente procedera a revisarlos y si se han realizado los
cambios solicitados, procedera a dar el certificado de aprobacion.

b) Proyectos que usan datos ya obtenidos, anonimizados (por €j., base de datos
secundarios).

CIPLINAR
N EDUCAC( i

, E - - Programa Interdisciplinario de Investigaciones en Educacién - PIIE
S Maria Luisa Santander 0440 — Providencia, Santiago
Mesa Central: (2) 22096644




PI Ie-.
T it Bl Ila

L i ' T Tl il

" : - AT rl|i" 1 : »

¥ TLE. L If

Articulo 22.-

Se podra solicitar documento de Eximicion de Revision para los siguientes tipos de
proyectos:

a) Proyectos que usan datos secundarios disponibles publicamente.
b) Proyectos de revision bibliogréfica, analisis de textos, entre otros que no involucran
Interaccion con personas.

Estos proyectos deberan ser revisados en un plazo que no superara los 15 dias habiles
contados desde la recepcion de los antecedentes. El Comité puede facultar a su presidente

para proceder a la revision y aprobacion de estos proyectos, debiendo informar de la
aprobacion expedita en la reunion de Comité mas préxima.
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