








































 

                                           

 

Comité Ético Científico                                                                      

Universidad de los Andes 

 

Anexo 1 

 

Pauta para análisis de proyectos de investigación del Comité Ético Científico (CEC) 

de la Universidad de los Andes  

 

Título del proyecto: 

Investigador responsable: 

 

1. Valor científico, clínico y/o social. Se debe evaluar si los resultados del estudio en cuestión 

mejorarán la salud y/o bienestar de las personas y/o constituirán un aporte significativo al 

conocimiento del área del saber específica (proveerá conocimiento atingente, tiene hipótesis 

valiosa, resultados serán aplicables a la población, no repite estudios previos) 

 

De acuerdo 

 

 

En desacuerdo 

 

 

Necesita clarificación 

 

 

No es pertinente 

 

 

 

Fundamentos: 

 

Folio (uso interno):  

 



2. Validez científica. Se debe evaluar si el proyecto en estudio utiliza la metodología y los principios 

científicos aceptados, incluyendo técnicas estadísticas y/o experimentales, de manera de generar datos 

confiables y válidos (Cuenta con recursos humanos y materiales, Utiliza métodos adecuados, Objetivos claros, 

Estadística apropiada incluyendo tamaño muestral) 

 

De acuerdo 

 

 

En desacuerdo 

 

 

Necesita clarificación 

 

 

No es pertinente 

 

 

 

Fundamentos: 

3. Competencia de los investigadores. Se debe evaluar si el o los investigadores tienen la experiencia 

suficiente en el área de investigación en que se plantea el proyecto y si la institución cuenta con la 

infraestructura y condiciones que requiere el protocolo para su correcta implementación. 

 

De acuerdo 

 

 

En desacuerdo 

 

 

Necesita clarificación 

 

 

No es pertinente 

 

 

 

Fundamentos: 

4. Relación riesgo-beneficio favorable. Se debe evaluar si existe una minimización de los riesgos, y que 

éstos sean proporcionados a los beneficios, tanto para los sujetos como para la sociedad (riesgos mínimos, 

riesgos mayores a mínimos, protocolo señala qué hacer en caso de complicaciones derivadas del estudio) 

 

De acuerdo 

 

 

En desacuerdo  



 

Necesita clarificación 

 

 

No es pertinente 

 

 

 

Fundamentos: 

 

5. Selección equitativa de sujetos. Se debe analizar si la selección de los sujetos del estudio es tal que 

individuos vulnerables o estigmatizados no sean objeto de estudios potencialmente riesgosos. De mismo 

modo, se velará porque aquellos sujetos que poseen una situación de ventaja no sean favorecidos por 

investigaciones potencialmente beneficiosas. Selección basada en criterios científicos orientados a la 

minimización de riesgos, Criterios de inclusión / exclusión adecuados. No hay discriminación arbitraria. 

 

De acuerdo 

 

 

En desacuerdo 

 

 

Necesita clarificación 

 

 

No es pertinente 

 

 

 

Fundamentos: 

 

 

6. Revisión de los documentos de registro. La revisión del diseño del proyecto, la población de sujetos 

propuestos y/o la relación riesgo-beneficio debe ser llevada a cabo por personas que no participen 

formalmente de la investigación. 

 

De acuerdo 

 

 

En desacuerdo 

 

 

Necesita clarificación  



 

No es pertinente 

 

 

 

Fundamentos: 

7. Proceso de Consentimiento informado. Se debe evaluar si el proyecto hace prever a los participantes 

sobre el propósito de la investigación, sus procedimientos, riesgos potenciales, beneficios y las posibles 

alternativas, de manera que los candidatos puedan entender esta información y puedan hacer una decisión 

voluntaria sobre participar o no de la investigación. 

De acuerdo 

 

 

En desacuerdo 

 

 

Necesita clarificación 

 

 

No es pertinente 

 

 

 

Fundamentos: 

 

8.- Elementos del Acta de consentimiento informado.  Se debe evaluar si el documento de 

consentimiento informado cumple con la lista de elementos mencionados en la siguiente tabla.  

Ítem Cumple No 

cumple 

No 

Aplica 

Título de la investigación.     

Identificación del Patrocinante / investigador     

Descripción de la investigación (explica objetivos)    

Voluntariedad de la participación: explicitación de la 

libertad de no participar o de retirarse del estudio, sin 

necesidad de expresión de causa, y sin que ello tenga 

consecuencias negativas para el eventual voluntario.  

   

Explica medicamento / aparato / examen que se evaluará    

Información de los aspectos de la atención de salud a la 

que tiene acceso en relación con la investigación  

   

Explica alternativas al tratamiento    

Duración de la participación / duración del estudio    

Descripción de exámenes y controles que se harán    

Frecuencia con que deberá ir al 

Hospital/policlínico/consulta/otro 

   



Tratamiento propuesto y justificación del uso de placebo 

y de los criterios para su utilización, si fuese el caso.  

   

Describe riesgos y eventos adversos posibles por 

participar 

   

Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad.     

Beneficios y riesgos de los métodos alternativos 

existentes.  

   

Usos potenciales de los resultados de la investigación, 

incluyendo los comerciales, si corresponde.  

   

Garantía de acceso a información nueva relevante para el 

paciente con relación al proyecto.  

   

Garantía de protección de privacidad y respeto de la 

confidencialidad en el tratamiento de datos personales, 

con mención de la metodología que se usará para ello.  

   

Garantía de cobertura de los gastos generales por la 

participación en la investigación y las compensaciones 

que recibirá el sujeto, si corresponde.  

   

Garantía de seguro para una indemnización por 

eventuales daños ocasionados por la investigación en el 

caso de ensayos clínicos, si corresponde. 

   

Conservación de muestras bilógicas (responsable, lugar, 

período) 

   

Las muestras genéticas se utilizarán sólo para los 

propósitos de esta investigación 

   

Los resultados relevantes de la investigación se 

comunicarán al paciente y a su médico tratante 

   

Identificación del profesional a quien consultar dudas 

durante la investigación 

   

Fechas y firmas del sujeto / investigador responsable / 

director del hospital o ministro de fe 

   

Teléfono de contacto del investigador y del Comité.     

 

9. Protección de grupos vulnerables. Se debe evaluar si el proyecto involucra personas pertenecientes 

a uno o más grupos definidos como vulnerables, esto es, personas que no están en condiciones o situación 

de defender sus propios intereses. Si es así, se debe verificar que se han tomado las medidas para 

resguardar la dignidad y los derechos de estas personas.  

De acuerdo 

 

 

En desacuerdo 

 

 

Necesita clarificación 

 

 

No es pertinente  



 

 

Fundamentos: 

 

10. Protección de la intimidad y la confidencialidad de las personas que son sujetos de investigación. 

Se debe evaluar si los investigadores han tomado todas las medidas necesarias para resguardar que la 

información obtenida durante la investigación será de uso estrictamente confidencial y que la identidad 

de las personas sometidas al estudio será debidamente protegida.  

 

De acuerdo 

 

 

En desacuerdo 

 

 

Necesita clarificación 

 

 

No es pertinente 

 

 

 

Fundamentos: 

 

11. Previsión por compensación de daños. Se debe evaluar si el proyecto explicita debidamente la 

responsabilidad con los sujetos en relación a los efectos negativos o secuelas que pudieran derivar de la 

inclusión en el proyecto, y la eventual previsión de compensación por daños, si corresponde. 

 

De acuerdo 

 

 

En desacuerdo 

 

 

Necesita clarificación 

 

 

No es pertinente 

 

 

 

Fundamentos: 

 



12. Otros. Respecto de las personas o sujetos invitados a participar y de las ya enroladas, en el proyecto 

debe quedar claramente estipulado: 

a. La libertad para que los sujetos enrolados se retiren de la investigación en cualquier etapa de ésta, y sin 

expresión de causa. 

b. La entrega oportuna de información a los sujetos sobre los riesgos y/o beneficios de la intervención 

estudiada que se hayan descrito recientemente.  

c. La entrega de información a los sujetos sobre los resultados de la investigación clínica. 

d. La mantención del subsidio financiero comprometido, mientras el sujeto permanezca en la 

investigación. 

 

De acuerdo 

 

 

En desacuerdo 

 

 

Necesita clarificación 

 

 

No es pertinente 

 

 

 

Fundamentos: 

 

Otras observaciones:  
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Folio (uso interno):  

 

 
                                           

 

Comité Ético Científico                                                                      

Universidad de los Andes 

         

Anexo 2 

Ficha del Comité Ético Científico (CEC) de la Universidad de los Andes 

 

 

1. Identificación del trabajo de investigación 

 

Título:  

 

 

 

 

Investigador responsable: 

Nombre:  

Rut: 

Correo electrónico:  

Teléfono:       

 

Co-investigador principal:  

Nombre:   

Rut: 

Correo electrónico:  

Teléfono:     
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 En el caso que su proyecto haya sido evaluado o este en proceso de aquello por otro 

Comité Ético Científico indique los siguientes datos: 

 

Nombre de Comité: 

Fecha de Resolución*: 

 

*En el caso que exista resolución, debe adjuntar a este documento una copia de la 

Resolución con sus fundamentos, ya sea de la aprobación, modificación o rechazo. 

 

 

 

 

 

2. RESUMEN DEL PROYECTO (Extensión máxima: 300 palabras) 
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3. IMPLICANCIAS ÉTICAS Y JURÍDICAS DEL PROYECTO: a continuación 

explicite aquellos puntos o aspectos que a su juicio posean una relevancia ética y 

jurídica (en el caso de proyectos clínicos, tenga en cuenta especialmente la inclusión de 

grupos o poblaciones vulnerables, procesos de reclutamiento, manejo de información 

sensible, seguros  comprometidos, compensaciones, etc.). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. VERSIÓN IN EXTENSO DEL PROYECTO. 

A continuación, explicite el marco teórico en el que se fundamenta su propuesta, 

hipótesis (si corresponde), objetivos, metodología, plan de trabajo, resultados 

esperados, trabajo adelantado y referencias bibliográficas.    

 

 

5. FUENTES DE FINANCIAMIENTO O CONCURSO AL QUE SE PRESENTARÁ 

EL PROYECTO: 

 

 

6. FECHA DE ENVÍO DEL PROYECTO:  

 

 

7. FECHA DE RECEPCIÓN DEL PROYECTO (uso interno): 
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8. DOCUMENTOS ADJUNTOS: 

 

Documento 

 

Si No 

Consentimiento 

informado 

 

  

Currículum vitae 

 

 

  

Carta de apoyo de 

Unidad Académica o 

Centro clínico 

 

  

Carta de solicitud de 

revisión 
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Folio (uso interno):  

 

 
                                           

 

Comité Ético Científico                                                                      

Universidad de los Andes 

 

             

Anexo 3 

 

CARTA COMPROMISO INVESTIGADOR 

 

 

Yo, _____________________________, N° cédula de identidad _________ Investigador 

del proyecto de investigación titulado 

_________________________________________________________________________

___________________________________________________________________ 

Mediante la suscripción del presente documento declaro conocer los principios 

éticos que rigen el actuar profesional en la Universidad de los Andes y aquellos 

que rigen la investigación científica biomédica.  

 

Me comprometo mediante el presente documento a: 

 

1. Garantizar la seguridad y el bienestar de los participantes durante el transcurso 

de la investigación. 

2. Dar justificación científica y ética al protocolo y garantizar la integridad de los 

datos recogidos, su análisis y conclusión. 

3. Revelar ante el CEC mis potenciales o aparentes conflictos de intereses con 

relación a todos los aspectos de la investigación. 



Versión 02-2025   

4. Asumir que el proceso de consentimiento informado se lleve a cabo de tal 

forma que promueva la autonomía del participante, asegurándose que éste 

logró entender la investigación, sus riesgos y probables beneficios. 

5. Conducir el proyecto de acuerdo con el protocolo aprobado por el comité. 

6. Reportar cualquier desviación del protocolo y solicitar oportunamente la 

aprobación de modificación de esta. 

7. Informar todo cambio en el lugar de investigación que pueda comprometer el 

curso de esta y/o reducir la protección, o los beneficios a los participantes o 

aumentar los riesgos. 

8. Informar si el proyecto ha sido terminado o ha sido suspendido, señalando 

razones, programa de acción y resultados obtenidos. 

9. Informar todo evento adverso serio e inesperado al comité, director del 

establecimiento y al patrocinador. 

10. Informar periódicamente del seguimiento de la investigación y también 

cuando el CEC lo solicite. 

11. Mantener informados a los participantes de los progresos de esta en forma 

comprensible. 

12. Entregar un informe final al término del estudio y adjuntar los resultados. 

13. Comunicar al CEC cuando se tome la decisión de suspender un estudio, 

enviando un informe con los resultados obtenidos, las razones de suspensión y 

el programa de acción en relación con los voluntarios participantes. 

14. Dar curso al proyecto solo cuando cuente con las debidas autorizaciones 

(CEC, director, ISP, SEREMI, cuando corresponda) 

15. Asumir un número razonable de casos, de modo de no verme impedido en 

tomar la responsabilidad que me corresponde en este estudio. 

16. Declarar que la investigación presentada no constituye una duplicación 

innecesaria de investigaciones anteriores. 

17. Garantizar la confidencialidad de todos los datos e información que obtendré 

durante la ejecución del proyecto. 

18. Declarar si he presentado el proyecto para evaluación a otro CEC, si es así 

entregaré la carta o acta emitida por este. 



Versión 02-2025   

19. En general, cumplir con el estándar 10 de la Norma Técnica Nº0151, aprobada 

mediante Resolución Exenta Nº403 de 11 de Julio de 2013. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Firma         Fecha 
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Folio (uso interno):  
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Universidad de los Andes 

 

Anexo 4  

Ficha del Comité Ético Científico (CEC) de la Universidad de los Andes 

para seguimiento de Proyectos de Investigación 

 

1. Identificación del trabajo de investigación 

 

Título:  

 

 

 

 

 

Investigador responsable: 

Nombre:  

Correo electrónico:  

Teléfono:       

 

Co-investigador principal:  

Nombre:   

Correo electrónico:  

Teléfono:     
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2. Descripción general del estado de avance del proyecto (extensión máxima: 300 

palabras) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. Número de sujetos participantes _____________________________________  
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4. Número de sujetos que se han retirado por instrucciones del investigador y razones 

de su retiro: 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. Número de sujetos que han abandonado la investigación y razones del abandono, si 

son conocidas: 
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6. Número de sujetos participantes que han firmado el consentimiento informado. En 

caso de aquellos que no lo hayan hecho, explicite los motivos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

7. ¿Durante la ejecución del protocolo se ha constatado algún efecto adverso serio? 

Describa en detalle la naturaleza y cantidad de dichos efectos. Considere efectos 

adversos de naturaleza física, psíquica, emocional, entre otras.  
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8. ¿Ha existido, desde la aprobación de este protocolo, o desde el último seguimiento, 

algún cambio respecto del protocolo aprobado? 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



1 

 

 

          

    

Folio (uso interno):  

 

 
                                           

Comité Ético Científico                                                                      

Universidad de los Andes 

 

 

Anexo 5 

 

Declaración de conflicto de interés de los miembros del Comité Ético 

Científico 
 

 

Santiago de Chile, ________________ 

 

 

 

 

 

Estimados Miembros 

Comité Ético Científico 

Universidad de los Andes 

 

 

Estimados miembros: 

 

Junto con saludarlos, yo, ____________________________________(nombre), 

RUT:____________________, declaro que tengo un conflicto de interés en relación al 

protocolo titulado________________________________________________________ 

_________________________________________________________________________

__________________________________________________________________”; mi 

conflicto de interés cabe dentro de la(s) siguiente(s) categoría(s) (marque la alternativa que 

corresponda): 

 

 Actividades financieras, en particular las relacionadas con el trabajo como 

miembro del Comité. 
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 Relaciones financieras que involucren al cónyuge y parientes hasta el tercer 

grado de consanguinidad y segundo de afinidad inclusive, que estuvieren 

relacionadas con las funciones del Comité. 

 Vinculación con asociaciones sin ánimo de lucro: debe reseñarse cualquier 

vinculación sin ánimo de lucro con entidades que de algún modo pudieran 

relacionarse con el trabajo de evaluación. 

 Otro 

_____________________________________________________________

_____________________________________________________________

______________________________________________(motivos). Por ello 

me ausentaré en la sesión plenaria del día ___________________(fecha) en 

el momento que ese proyecto sea revisado (_______folio). 

 

 

 Les saluda atentamente, 

 

 

 

 

 

 

______________________________________________ 

(firma) 

Nombre 

Función/cargo 

Comité Ético Científico 

Universidad de los Andes 
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Comité Ético Científico                                                                                   

Universidad de los Andes 

 

 

Anexo 6 

 

Solicitud de Enmienda o Adendum 

 
 

Esta solicitud de enmienda, debe ser acompañada por una carta dirigida al presidente 

del Comité Ético Científico de la Universidad de los Andes y firmada por el investigador 

responsable, en la que se mencione el título del proyecto, el número de folio y un breve 

listado de las modificaciones que se plantean. Además, debe adjuntar el protocolo, resaltando 

en un color distinto del original todas las modificaciones introducidas. 

 

1.- Identificación del proyecto 

 

Folio del proyecto  

Fecha de Aprobación  

Título del Proyecto  

Investigador Responsable  

Unidad académica  

Fecha de Solicitud  

Número de Enmienda  

 

 

2.- Enmiendas 

 

Enumere cada una de las enmiendas solicitadas, indicando claramente qué aspecto del 

protocolo originalmente aprobado se verá afectado por ellas.  
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3.- Justificación de enmiendas 

 

En esta sección exponga las razones que justifican cada una de las enmiendas previamente 

mencionadas, y en el mismo orden de la sección anterior. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
DECLARACIÓN DE COMPROMISO EN FUNCIONES DEL COMITÉ ÉTICO 

CIENTÍFICO DE LA UNIVERSIDAD DE LOS ANDES. 

 

 
 

Por el presente documento, Yo, ___________, Célula de Identidad N°________, miembro ordinario 

del Comité Ético Científico de la Universidad de los Andes, en cumplimiento de lo previsto en la 

Norma General Técnica N° 0151, de 2013, del Ministerio de  Salud,  sobre estándares de 

acreditación de los Comités Ético Científicos, ME COMPROMETO A:  

 

 Garantizar la confidencialidad de los asuntos y materias tratadas en este, de la siguiente manera: 

a) No divulgar o reproducir, total o parcialmente, la referida información a la cual 

accede y de la cual debe guardar reserva. 

b) Guardar reserva sobre las deliberaciones que tengan relación con el contenido de 

los debates y con las informaciones que les fueran facilitadas con tal carácter o las que así 

recomiende el propio Comité. 

c) No publicitar, total o parcialmente y por ningún medio, la información y/o 

documentación relacionada con los estudios que evalúe como parte de su labor al interior 

del CEC. 

d) No entregar a terceros la información y/o documentación a la cual accede, ya sea 

total o parcialmente. 

e) Resguardar y de no hacer mal uso de los documentos a los cuales accede. 

f)  No difundir, distribuir o comercializar los datos personales contenidos en los sistemas de 

información y/o desarrollados en el ejercicio de las funciones dentro del Comité. 

 

 

 

 

 

 

______________________________________ 

                Firma 

 

 

 

 

Santiago, ______ de ___________ de _________ 



 

DECLARACIÓN JURADA SIMPLE DE CONOCIMENTO DE LA 

NORMATIVA DEL COMITÉ ÉTICO CIENTÍFICO DE LA UNIVERSIDAD DE 

LOS ANDES. 

 

  

 

Por el presente instrumento, Yo, ........................................................................, Cédula de 

Identidad N °........................................., miembro del Comité Ético Científico de la 

Universidad de los Andes, en cumplimiento de lo previsto en la Norma General Técnica 

N° 0151, de 2013, del Ministerio de Salud, sobre estándares de acreditación de los 

Comités Ético-Científicos, DECLARO QUE:  

 

Estoy en conocimiento de la normativa del Comité Ético Científico de la 

Universidad de los Andes. 

 

 

   

 

 

                   _______________________________________________ 

Firma 

 

 

Santiago de Chile, ……….de…………………de……………… 

 

 


