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1. Introduccién

En el presente documento se presenta la Memoria Anual del Comité de Etica
Institucional (CEIl) de la Universidad de Santiago de Chile, cuyo propdésito es
describir y analizar las acciones realizadas por dicha entidad correspondientes al
periodo 2017. En términos estructurales, primeramente incluye los antecedentes
generales del Comité, la guia operacional resumida para la evaluacion de
proyectos; seguidamente, sus integrantes, segun lo que dicta la norma con sus
respectivos cargos; las actas de sesiones realizadas durante el periodo, un
resumen de las estadisticas de los protocolos evaluados, las acciones de
capacitacion interna y seguimientos, y finalmente, las acciones de difusion de la
actividad del CEL.
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2. Antecedentes generales

El Comité de Etica Institucional (CEI) de la Universidad de Santiago de Chile, es
una entidad colegiada constituida en conformidad a las normas establecidas en el
Reglamento. Tiene por objetivo principal examinar actividades de investigaciones
institucionales, revisar informes y proyectos en especial aquellas que tienen
caracter de investigacion cientifica en seres humanos, incluyendo ensayos
clinicos, asi como en animales, y en seres vivos, como también en aspectos
tecnoldgicos y en todas las &reas de conocimiento que se desarrollen en esta
institucién, desde la perspectiva ética, bioética y de bioseguridad.

Durante el afio 2017 el Comité desarrolld sus labores en dependencias del
inmueble ubicado en Av. Libertador Bernardo O’Higgins 2229, segundo piso,
donde cuenta con oficinas y salas de reuniones, y concentra toda la
documentacion propia de su actividad. Ademas, el Comité cuenta con un sitio
Web, www.cei.usach.cl, donde es posible obtener informacion de integrantes,

estructura, reglamentos, procedimientos, normativas y datos de contacto.

Es responsabilidad esencial del CEI, proteger los derechos, seguridad y el
bienestar de las personas que participan como sujetos de investigacion y de los

animales de experimentacion.
Algunas de las funciones del CEI son:

e Evaluar los protocolos y proyectos de investigacion cientifica sometidos a
su consideracion. Estos podran ser de diversa indole como proyectos de
investigacion, proyectos de tesis de postgrado, unidades de investigacion,
guias de trabajo practico, encuestas y otros, que se enmarguen en este

reglamento.
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e Efectuar seguimientos para verificar el adecuado cumplimiento de los
estandares éticos exigidos en el desarrollo de los proyectos de
investigacion, con el fin de recomendar las modificaciones que pudiesen ser
necesarias para la proteccion de los sujetos y/o animales que participan en
la investigacion.

e Informar la aprobacién o rechazo de un protocolo, o aprobacion condicional
sujeta a la rectificacion de las objeciones en conformidad con la resolucion
emitida por el comité en un plazo maximo de 45 dias. Ese plazo podra
prorrogarse por una sola vez y por un maximo de 20 dias.

e Convocar a reuniones con los investigadores y/o expertos el area, cuando
se estime necesario.

e Dictar las instrucciones que deben cumplir los proyectos para ser
presentados al comité.

e Emitir los formularios correspondientes para facilitar los procedimientos de
evaluacion.

e Conocer las quejas de los participantes en los proyectos de investigacion.

Desde la organica, el Comité de Etica Institucional se encuentra conformado por

las siguientes areas:

Ciencias de la Salud Biomédicas y Biolégicas
Ciencias Quimicas y del medio ambiente
Bioseguridad

1
2
3
4. Humanidades y Ciencias Econémicas
5. Ingenieria

6

Ciencias de Animales de experimentacion y Bienestar animal
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Investigador
Responsable

|

Proyecto para
evaluacion ética

REQUISITOS PARA REVISION

3. Guia para solicitar la revision de un proyecto de investigacion cientifica

'

[

l

v

Proyectos de tesis:

a) Antecedentes de la
investigacion: resumen del
proyecto, ipcio

Proyectos de investigacion que
involucren la participacion de seres
humanos:

a) Proyecto completo.
b) Consentimiento informado

bibliografica e hipotesis o
pregunta de investigacion.

c) Ci i del Director de
Establecimiento si fuese necesario.
d) Consentimiento de los padres si
fuese necesario.

Proyectos de investigacion
que involucren la

Proyectos que involucren drogas o algiin otro
producto terapéutico:

a) Proyecto completo ajustado al “Manual de Normas
de Bi i de CONICYT.

partici de
a) Proyecto completo.

b) Formulario completo
“Manejo o uso de animales

b) Titulo del protocolo de investigacion. Si el original
esta en idioma inglés se debe anexar una traduccion
en espaiol.

c) Resumen del protocolo de investigacion,

:’sseb(}:eﬂ‘;’:: generales y ¢) Asentimiento de menores si fuese de experimentacion”. indicando el objetivo principal del estudio.
. necesario. i o 5 .
- . c) Carta compromiso del ©) Disefio metodoldgico, donde se describa el tipo,
) Metodologia. f) Carta de confidencialidad del equipo i i duracion del estudio € infraestructura necesaria para
los alumnos ay su ejecucion.
d) Bibliografia g) Documentos de bioseguridad
Rograna. cuando el proyecto lo exija. d) Protocolos de Bioseguridad utilizados para el
h) Carta de compromiso del manejo y desecho de los residuos provenientes de
investigador. los procesos.
correo de comité: Secretaria General
comitedeetica@usach.cl
Notificacion a investigador NO
responsable mediante correo Se encuentren todos los
electronico, indicando las antecedentes requeridos,
recomendaciones pertinentes
para su nueva presentacion
Clasificacion de
proyectos y
distribucion al
Coordinador de Area
correspondiente
plazo de 3 dias
Coordinador de Area
Designa a equipo de trabajo
Revisor Responsable y Revisor Co-
responsable
El Coordinador de Area solicita reunir al Plazo de
Comité Ejecutivoy como diltimo recurso la NO respuesta
decision debera ser definida por el —> informe final
Presidente del Comité de Etica 45 dias
Institucional, quién puede solicitar opinion ACUERDO?
al grupo de asesores éticos y/o juridicos.
Si
Informe:
Aprobado
con
observaciones
Secretal
General
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4.- Integrantes

Con fecha 17 de enero de 2017 se dictd la resolucidon 000437 que deroga la
resoluciéon N° 7895 de 2015 y que designa los integrantes del Comité de Etica

Institucional de la Universidad de Santiago de Chile a las siguientes personas:

Alvarez Vallejos. Rolando.
Berrios Espinoza, Radl.
Berrios Guifiez, Cristian.
Bravo Chacén, Jorge.
Bubnovich SSA, Valeri.
Busquets Losada, Pilar.
Cérdenas Sankan, Hugo,
Chacén Pacheco, Max.
Chapsal Escudero, Mauricio.
Contreras Fuentes, Maria Leonor.
Cruchaga SSA, Marcela.
Estenssoro Saavedra, Fernando.
Fediakova SSA, Evgenia.
Fernandez Tapia, Ana Maria.
Garcés Duran, Mario.

Garrido Nufiez. Alexis,
Hernandez Pavez. Ramon.
Herrera Saldivia, Andrea.
Jeftanovic Avdaloff, Andrea.
Leal Rivera, Felipe.

Ledn Correa, Francisco Javier.

Luco Canales, Loma.
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Marinao Artigas, Enrique.

Martinez Fernandez, Claudio.
Muioz del Campo, Norma.
Navarro Navarro. Wilheim.
Nufiez Carrasco, Rocio.
Pavez Irrazabal, Jorge.

Pavez Lizarraga, Amaya.
Rivera Mancilla, Eugenio.
Rivera Obando, Maria Isabel.
Rojas Pavez, Juan.

Rossier Chacana, Marion.
Rozas Zumelzl, César.
Sanchez Mufioz, Guillermo.
Santos Alcantara, Manuel.
Silva Rojas, Francisco.
Sotomayor Saavedra, Maria Angélica.
Tarride Femandez. Mario.
Troncoso San Martin, Ricardo.
Venegas Lopez. Jairo.

Vargas Riquelme. Florencia.
Vega Fuentes, Nicolas.

Vega Jones. Rodrigo Inti.
Venegas Valdebenito, Heman.
Villalobos Morales. Claudia.
Villalta Paucar, Marco.
Winkler Muller, Maria Inés.

Universidad de Santiago de Chile | Vicerrectoria de Investigacion, Desarrollo e Innovacion
Avenida Libertador Bernardo O Higgins 2229 | Santiago | Chile
Segundo piso | oficina n® 2 | Teléfono: +56 2 27180293 - 294
www.cei.usach.cl I www.vridei.usach.cl


http://www.cei.usach.cl/
http://www.vridei.usach.cl/

y—— C,OMITE DE
ii ETICA INSTITUCIONAL
<

UNIVERSIDAD DE SANTIAGO DE CHILE

En concordancia con la normativa vigente, las funciones directivas del Comité

fueron designadas en las siguientes personas:

e Presidente: Dr. Claudio Martinez Fernandez

e Vicepresidente: Dr. Manuel Santos Alcantara

e Coordinadora General: Mag. Maria Isabel Rivera Obando
e Secretaria Ejecutiva: MV Carolina Marchant Carrasco

e Asesoria Legal:

o Marién Rossier Chacana
o Maria Angélica Sotomayor

Coordinadores de area:

e Area Ingenieria: Dr. Ramo6n Hernandez Pavez

e Area Ciencias Quimicas y Medio Ambiente: Dra. Maria Leonor Contreras
Fuentes

e Area Ciencias de la Salud, Biomédicas y Biolégicas: Dr. Jairo Vanegas

e Area Ciencias de Animales de Laboratorio: MV. Carolina Marchant Carrasco

e Area Ciencias de Humanidades y Econémicas: Dr. Marco Villalta

e Area Seguimiento: Mg. Andrea Herrera

e Area Bioseguridad: Ing. Felipe Leal
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5. Sesiones

5.1 Actas Reuniones Plenarias 2017:

Fecha Secretaria de Acta | Sesion Temario

Re-acreditacion,
estadisticas de las areas,

5 de enero de Marién Rossier informaciéon sobre cursos
2017 Chacana Comité Plenario | de capacitacion

Informe de areas, informe
14 de diciembre de modificaciones al
de 2017 Maria Isabel Rivera | Comité Plenario | reglamento y varios

5.2. Actas Reuniones Deliberativas 2017:

Area Numero de Actas Temario
Ciencias de la Salud, Deliberacion de
Médicas y Biologicas 24| Proyectos
Humanidades y Deliberacion de
Ciencias Sociales 15| Proyectos
Ciencias Quimicas y Deliberacion de
del Medio Ambiente 1| Proyectos
Ciencias Biologicas de
Animales de Deliberacion de
Experimentacion 14| Proyectos
Deliberacion de
Bioseguridad 8| Proyectos
Deliberacion de
Ingenieria 3| Proyectos
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6. Estadisticas protocolos evaluados

Ciencias de la Ciencias Ciencias

Salud, Humanidades | Quimicas y del |Biolégicas de

Médicas y y Ciencias Medio Animales de

Bioldgicas Sociales Ambiente Experimentacion | Bioseguridad | Ingenieria
Actividad Docente 0 11 0 0 0 0
Anillo-Conicyt 0 0 0 0 0 0
Beca Conicyt 0 0 0 0 1 0
PAI-Conicyt 0 2 0 0 5 0
Dicyt 11 40 2 3 0 31
Externo (UMCE.
UTEM, otros) 12 20 3 1 0 2
FIA 0 0 0 0 0 0
Fondecyt 0 23 4 7 20 18
Fondef 0 1 0 0 0 0
Fondef VIU 0 0 0 1 0 0
FONIDE 0 0 0 0 0 0
IDEA 0 3 0 0 0 0
INACH 0 0 0 0 0 0
PAIEP 0 0 0 0 0 0
Publicacién 0 0 0 1 0 0
Tesis de pregrado 43 61 1 2 0 3
Tesis de
Postgrado 4 189 1 2 1 3

2 (Proy. 1 (enmienda

otros (especificar) 0 Multicentro) 0 Fondecyt) 0 0
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7. Capacitaciones internas y externas del CEIl afio 2017

7.1. Capacitaciones internas del CEl

ACTIVIDAD | ASUNTO LUGAR Y MIEMBRO(S)
FECHA
P: E: exposicion.
presencial. O: organizacion.
OL: on line.
P Curso de Etica y Bioética de la Universidad Maria Isabel
Investigacion de Santiago, | Rivera (O)
Universidad Manuel Santos
Autonoma del | (E)
Estado de
México y
Universidad
Europea de
Madrid
Santiago,
diciembre
(2016)
P Taller de Etica para Ingenieria y Universidad Leonor
Deontologia profesional. de Santiago Conteras (A)
Santiago, Francisco Ledn
agosto al (o, E)
septiembre Maria Isabel
Rivera (O, E)
Maria Inés
Winkler (O, E)
P IV Curso de manejo, uso Y | Universidad Carolina
cuidado de animales de | de Santiago Marchant (O, E)
experimentacion. Santiago,
27-28
septiembre
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7.2. Capacitaciones externas del CEl

AREA TIPO DE ASUNTO LUGAR Y MIEMBRO(S)
ACTIVIDAD FECHA
A: asistencia.
P: E: exposicion.
presencial.
OL: on line.
Ciencias de la P Curso Universidad Pilar Busquets (A)
Salud Avanzado de | de Santiago | Rocio Nufiez (A)
Biomédicas vy Buenas Santiago, Wilhem Navarro (A)
Bioldgicas Practicas de | 10 de marzo | Marion Rossier (A)
Investigacion | al 5 de mayo | Manuel Santos (A)
en Seres Maria Angélica
Humanos. Sotomayor (A)
Facultad de Jairo Vanegas (A)
Ciencias Inti Vega (A)
Quimicas vy Nicolas Vega (A)
Farmacéuticas Claudia  Villalobos
de la (A)
Universidad Maria Inés Winkler
de Chile. (A)
P Xll Taller de | Edificio Pilar Busquets (A)
Bioética Bicentenario | Leonor  Contreras
“Temas Santiago, (A)
prioritarios en | 11 de enero | Maria Angélica
la regulacion Sotomayor (A)
ética de Ila Maria Inés Winkler
actividad (A)
cientifica”.
Comité Asesor
de Bioética de
Fondecyt.
P Xl Seminario | Clinica Pilar Busquets (E)
Internacional | Alemana- Leonor Conteras (A)
de Bioética. uDD, Lorna Luco (O)
7y 8 de Julio | Maria Isabel Rivera
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(A)
Maria Angélica
Sotomator (A)

Jornada Anual | Universidad Pilar Busquets (O,
de la | Finis Terrae | E)
Sociedad Santiago, Manuel Santos (O,
Chilena de | 3,4y5de E)
Bioética. agosto Maria Angélica
Sotomayor (E)
Maria Inés Winkler
(E)
Ciencias Curso Universidad Hugo Céardenas (A)
Quimicas y del Avanzado de | de Santiago | Leonor  Contreras
medio ambiente Buenas Santiago, (A)
Practicas de | 10 de marzo | Luis Alfonso Diaz
Investigacion | al 5 de mayo | (A)
en Seres
Humanos.
Facultad de
Ciencias
Quimicas vy
Farmaceéuticas
de la
Universidad
de Chile.
Bioseguridad Curso Universidad Felipe Leal (A)
Avanzado de | de Santiago
Buenas Santiago,
Practicas de | 10 de marzo

Investigacion

en Seres
Humanos.
Facultad de
Ciencias
Quimicas vy
Farmacéuticas

al 5 de mayo
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de la
Universidad
de Chile.
Humanidadesy | P Curso Universidad Raul Berrios
Ciencias Avanzado de | de Santiago | Espinoza (A)
Econdmicas Buenas Santiago, Mauricio  Chapsal
Practicas de | 10 de marzo | (A)
Investigacion | al 5 de mayo | Felipe Cussen (A)
en Seres Ana Maria
Humanos. Fernandez (A)
Facultad de Alexis Garrido (A)
Ciencias Francisco Leodn
Quimicas vy Correa (A)
Farmaceéuticas Enrique Marinao (A)
de la Amaya Pavéz (A)
Universidad Maria Isabel Rivera
de Chile. (A)
Marco Villalta (A)
Ingenieria P Curso Universidad | Andrea Herrera (A)
Avanzado de | de Santiago | Ramon Hernandez
Buenas Santiago, (A)
Practicas de | 10 de marzo | Eugenio Rivera (A)
Investigacion | al 5 de mayo
en Seres
Humanos.
Facultad de
Ciencias
Quimicas vy
Farmaceéuticas
de la
Universidad
de Chile.
Ciencias de | P Curso Universidad | Carolina Marchant
Animales de Avanzado de | de Santiago | (A)
experimentacion Buenas Santiago,

Universidad de Santiago de Chile | Vicerrectoria de Investigacion, Desarrollo e Innovacion
Avenida Libertador Bernardo O Higgins 2229 | Santiago | Chile
Segundo piso | oficina n® 2 | Teléfono: +56 2 27180293 - 294
www.cei.usach.cl I www.vridei.usach.cl



http://www.cei.usach.cl/
http://www.vridei.usach.cl/

COMITE DE

ETICA INSTITUCIONAL

UNIVERSIDAD DE SANTIAGO DE CHILE

e

y Bienestar Practicas de | 10 de marzo
animal Investigacion | al 5 de mayo
en Seres
Humanos.
Facultad de
Ciencias
Quimicas vy
Farmacéuticas
de la
Universidad
de Chile.
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8. Seguimiento

Concurso o tipo de | Namero de | Area de coordinacién que realiza el
proyecto Seguimiento | seguimiento
4 4 Humanidades y Ciencias EconGmicas
Fondecyt Regular
3 2 Humanidades y Ciencias Economicas
Fondecyt de L o .
Iniciacion 1 Ciencias Biologicas de Animales de
Experimentacion
2 1 Ciencias Biologicas de Animales de
Fondecyt experimentacion
postdoctorado P
1 Ciencias Quimicas y Medio Ambiente
4 3 Ciencias Biologicas de Animales de
Dicyt Regular . o
experimentacion
1 Ciencias de la Salud Medica y Bioldgica
Externos UMCE 1 1 Ciencias de la Salud Medica y Bioldgica
10 1 Ciencias de la Salud Medica y Biologica
Tesis pre y 1 Ingenieria
postgrado 9
8 Ciencias Biolégicas de Animales de
Experimentacion
6 Humanidades y Ciencias Econdmicas
Total o 13 Ciencias Biologicas de Animales de

Experimentacion
1 Ciencias Quimicas y Medio Ambiente
1 Ingenieria

3 Ciencias de la Salud Medica y Biologica
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9. Difusién

Apariciones en medios de comunicacion del Comité de Etica Institucional de la
Universidad de Santiago de Chile (2017):

a. Actividad 29 de diciembre 2016 disponible en:_
https://www.usach.cl/news/expertos-reflexionaron-sobre-rol-la-etica-y-la-bioetica-
la-investigacion-1

NOTICIAS UdeSantiago

29 Diciembre 2016 -
al Dia

Durante cuatro jornadas en Universidad de Santiago de Chile

Expertos reflexionaron sobre el rol de la ética y la bioética en la
investigacion

Especialistas en estas disciplinas se reunieron en dependencias de nuestra Universidad durante cuatro jornadas para impartir un
curso a profesionales chilenos y extranjeros dedicados a la investigacién, quienes quisieron profundizar sus conocimientos en estas
tematicas particulares. Como coorganizadores, participaron la Universidad Auténoma del Estado de México y la Universidad Europea
de Madrid en esta actividad que reunié a académicos y estudiantes vinculados al area.

b. Actividad 16 de marzo de 2017 disponible en: http://www.usach.cl/news/comite-
etica-institucional-trabaja-toda-marcha-para-nueva-acreditacion-ante-minsal-1

NOTICIAS UdeSantiago
16 Marzo 2017 al Dia

Comité de Etica Institucional trabaja a toda marcha para nueva
acreditacion ante el Minsal

e |

© La reacreditacion ante el Ministerio de Salud (Minsal) constituye para el Comité de Etica Institucional (CEl), uno de los
mayores desafios para el afio entrante, por este motivo a los Asl tue

en la sesion plenaria de este lunes (21), donde sus directivos mostraron un positivo balance de la labor cumplida durante

2015. Este comité es el de las de de la en especial las que
tienen cardcter de investigacion clentifica en seres vivos y yenel
desde la ética, bioética y de bioseguridad.
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c. Actividad 16 de marzo de 2017 disponible en: http://www.usach.cl/news/comite-
etica-institucional-prepara-acreditacion-exigida-ministerio-salud-1

NOTICIAS UdeSantiago

16 Marzo 2017
o al Dia

Comité de Etica institucional prepara acreditacion exigida por
Ministerio de Salud

a o

© A partir del 2014, todos los comités de ética cientificos de las uni idad.
deberan estar acreditados por el Ministerio de Salud. La Vi ria de Investigacio
Desarrollo e Innovacién de la Uni idad, se en pleno pr para dar
cumplimi a estas exig i

Por primera vez en Chile, los comités de ética cientificos de las universidades deberan ser acreditados y
registrados para ejercer sus funciones. Lo anterior, fue anunciado por el Ministerio de Salud (Minsal) a
través de su Oficina Ministerial de Bioética, proceso que nuestra Casa de Estudios Superiores enfrentara en
enero do entregue la doct i6n exigida para su evaluacion.

d. Actividad 16 de marzo de 2017 disponible en:_
https://www.usach.cl/news/comite-etica-institucional-se-capacita-torno-vih-
investigacion-y-salud-publica-1

NOTICIAS UdeSantiago
16 Marzo 2017 al Dia

Comité de Etica Institucional se capacita en torno a VIH,
investigacion y salud publica

e S |

o una i del Comité Ej ivo de esta i ia, particip
en el curso “HIV/SIDA, investigacién y salud piblica®, dictado por la Facultad
Lati) icana de Cii ias Sociales (Flacso), sede Buenos Aires, con el objetivo de
I sus imi en el drea y responder de mejor manera a las

exig-encias y normativas que regulan la actividad cientifica local.

Los integrantes del cuerpo estable del Comité de Etica Institucional (CEI), entidad dependiente de la
Vicerrectoria de Investigacién, Desarrollo e Innovacion de nuestra Corporacién, se capacitaron
recientemente en la sede de Buenos Aires de la Facultad Latinoamericana de Ciencias Sociales (FLACSO).
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e. Actividad 12 de julio 2017 disponible en:_
https://cl.universianews.net/2017/07/12/el-trabajo-de-nuestro-comite-de-etica-es-
reconocible-gracias-a-que-tiene-una-base-etica-internacionalmente-aceptada/

U n l >e rs I a Universianews Chile

INICIO TODAS LAS NOTICIAS CULTURA

“El trabajo de nuestro Comité de Etica es reconocible
gracias a que tiene una base ética internacionalmente
aceptada”

© 12julio, 2017

ﬂdeSanﬁaéb

El Vicerrector de Investigacion, Desarrolio e Innovacion de la Universidad de Santiago de Chile,
Dr. Claudio Martinez destaco la reacreditacion del Comité de Etica Institucional, en una
ceremonia que dio cuenta de la trayectoria de los investigadores que lo conforman y gquienes

guian su quehacer segun estandares internacionales.
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f. Actividad 16 de julio de 2017 disponible en: http://www.usach.cl/news/comite-
etica-institucional-reacreditado-ministerio-salud

NOTICIAS UdeSantiago

16 Julio 2017
° al Dia

Universidad de Santiago de Chile

Comité de Etica Institucional es reacreditado por el Ministerio de
Salud

El Comité fue reacreditado para el periodo 2017-2020, logro que permitira resguardar los derechos de los participantes en la
investigacion, bienestar en animales, proteccién del medio ambiente, dignidad, autonomia, respeto y justicia de los derechos de los
seres humanos. Esta certificacion, ademas, hara posible que el quehacer cientifico y tecnoldgico que surge al alero de nuestra
Institucién, cumpla con estandares tanto nacionales como internacionales.
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