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RESOLUCION VRA N°103/2003 :
VICERRECTORIA DE INVESTIGACION E INNOVACION

Santiago, 1 de agosto de 2023

Visto:

1. La necesidad de evaluar cualquier protocolo de investigacion, a ejecutarse
en la Facultad de Psicologia de la Universidad Diego Portales, en la que
académicos o alumnos participen en su condicion de miembros de esta
Institucién y teniendo como fin principal velar por la proteccién de los
derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion.

2. La propuesta de actualizacién del Reglamento Interno del Comité de Etica

de la Facultad de Psicologia, elaborado por el mismo Comité y revisado por
el consejo de Facultad.

Considerando:

El Reglamento del Comité de Etica en Investigacion de la Universidad Diego
Portales.

Resuelvo:

Aprobar la actualizacion del Reglamento Interno del Comité de Etica de la
Facultad de Psicologia de la Universidad Diego Portales.

Dora-Altbir D.

- - . i3 b - .fi.l"’
Vicerrectora de Investigacion y Desarrollo
DISTRIBUCION:

Direccion Juridica

Decano Correspondiente
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udp FACULTAD
DE PSICOLOGIA

REGLAMENTO COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
FACULTAD DE PSICOLOGIA

TiTULO |
Ambito de aplicacién y definiciones
Articulo 1

El presente reglamento tiene por objeto regular la creacién, composicion, atribuciones y
funcionamiento del Comité de Etica en Investigacién de la Facultad de Psicologia de la
Universidad Diego Portales (en adelante “el Comité”); y, de regular la investigacion cientifica
en seres humanos realizadas con motivo de las actividades académicas de la Facultad.

Articulo 2

El Comité es un érgano colegiado, independiente y auténomo en la toma de sus decisiones,
que tiene como responsabilidad la proteccion de los derechos, la seguridad y el bienestar
de los sujetos que participan de investigaciones, mediante la revision y evaluacién de los
protocolos de investigacion cientifica en seres humanos, que sean sometidas a su
consideracion.

Articulo 3

La investigacién cientifica en seres humanos comprende estudios clinicos con productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, estudios con fichas clinicas y muestras biolégicas, asi
como investigaciones epidemioldgicas y en salud publica, investigaciones psicoldgicas,
antropolégicas y sociales, incluyendo adultos y menores de edad.

Articulo 4

El Comité tendra la responsabilidad de revisar y aprobar las investigaciones en seres
humanos que se realicen en los cursos Investigacion I, II, Il y IV del pregrado; las tesis de
magister, asi como aquellas investigaciones con financiamiento de la Facultad u otros
fondos, que ejecuten académicos/as e investigadores/as adjuntos de la Facultad de
Psicologia, y que no apliquen para su revision por parte del Comité de Etica en Investigacion
de la UDP. Los proyectos correspondientes a fondos concursables internos de la
Universidad (Insercién o enlace, Asociativo, Fondo Académicas, etc.) o externos (ANID,
FONDECYT, FONDEF, etc.) son revisados a nivel central de la Universidad por el Comité
de Etica en Investigacion de la UDP.

Las investigaciones realizadas en centros clinicos externos a la Facultad con pacientes
deben ser previamente aprobadas por Comités Eticos de la institucién donde ellas se
realicen.



TiTULO I
Constitucion y composicién
Articulo 5

Se dejara constancia de la constitucion del Comité en un acta, que debera contar con la
individualizacién de los integrantes que constituyen el Comité, y se debera dictar una
resolucion firmada por la autoridad de la Facultad de Psicologia UDP que corresponda. Se
debera remitir copia de dicha resolucién, y de las respectivas renovaciones, al Comité de
ética de investigacion de la Facultad.

Articulo 6

El Comité estda compuesto por cinco miembros, quienes deberan contar con calificacién y
experiencia suficiente para asegurar una evaluacion y revision adecuada de los protocolos
de investigacion, y con la independencia necesaria para decidir libre de sesgos e influencias
indebidas.

En la composicion del Comité debe asegurarse la diversidad de género y de areas de
investigacién representativas de la Facultad de Psicologia.

Uno/a de los/as 5 integrantes del Comité sera el/la coordinador/a de la linea de investigacién
del pregrado, quien cumplira la funcién especifica y acotada de representar al comité en el
proceso de validacion de los protocolos de investigacidn de los/as estudiantes de los cursos
de Investigacion Il y IV

Articulo 7

El Comité debera estar integrado por personas que tengan experiencia en investigacion,
uso de protocolos éticos y conocimientos en metodologias de la investigacion.

Articulo 8

No podran ser miembros del Comité el/la decano/a, el/la directora/a de carrera, el/la
director/a de posgrado, el/lla directora/a de Investigacion y los/las secretarios/as
académicos/as o de estudio de la facultad.

Articulo 9

Para la constitucion del Comité, los miembros seran propuestos por el decano/a al Concejo
de Facultad, quien aprobara su nombramiento, y asignara los cargos de presidente/a y
vicepresidente/a.

Luego de ser nombrados en sus cargos, cada miembro debera firmar una declaracién de
conflicto de intereses y un acuerdo de confidencialidad de los protocolos de investigacién
que se presentan a su consideracién, asi como también sobre las personas que participan
en éstos. La declaracion y los acuerdos seran archivados por el/la secretario/a Académico/a
del Comité. El miembro que no los haya firmado no podra ser parte de las sesiones ni de




las decisiones del Comité.

Articulo 10

En caso de vacancia de algun miembro del Comité, el/la Decano/a presentara una
propuesta para el reemplazo al Concejo de Facultad. Los/as académico/as que se
propongan deben cumplir con el perfil del miembro del Comité que ceso en sus funciones.

El/la académico/a que se integre como miembro del Comité se mantendra en el cargo hasta
completar el periodo restante de la persona que ha cesado en sus funciones.

Articulo 11

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

a) Quien sea condenado por crimen o simple delito de aquellos a que se refiere el
Titulo VII del Libro Il del Cédigo Penal, la Ley N°20.000, que sanciona el trafico ilicito
de estupefacientes y la Ley N°20.066 de Violencia intrafamiliar.

b) Quien sea sancionado por el colegio profesional respectivo o por los tribunales de
justicia, por faltas a la ética profesional.

¢) Quien eluda los conflictos de interés expuestos en el Titulo V de este reglamento.

d) Quien incumpla con los deberes éticos de los/as académicos/as establecidos en los
numerales 3) y 4) del articulo 15 del Reglamento del Académico UDP.

e) Quien incumpla con el acuerdo de confidencialidad firmado al asumir como miembro
del Comité.

f) Quien no asista al menos a un 80% de las sesiones del Comité.
g) Quien presente su renuncia voluntaria al cargo.

TiTULO 1Nl

Organizacion y funciones

Articulo 12

Son funciones y deberes del Comité:

a) Evaluar los protocolos de ética de investigacion de los proyectos sometidos a su
consideracion.

b) Proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de quienes participan en
investigaciones cuyos protocolos son sometidas a su aprobacion.

c) Realizar seguimiento a la ejecucion de las investigaciones cuyos protocolos han sido



aprobados, con el fin de verificar su cumplimiento y, en caso de ser necesario,
recomendar modificaciones para la proteccion de las personas que participan en la
investigacion.

d) Elaborar un calendario de sesiones e informarlas a la comunidad, sin perjuicio de
las sesiones extraordinarias que se puedan llevar a cabo.

e) Promover y colaborar en la formacion ética de los investigadores/as y estudiantes
de pregrado y postgrado de la Facultad de Psicologia de la Universidad Diego
Portales.

f) Oftras que la Universidad le encomiende o la ley le obligue.
Articulo 13
El Comité debe contar con un/a Presidente/a, un/a Vicepresidente/a y un/a Secretario/a
académico/a. Estos cargos seran nombrados por el Decano/a y ratificados por el Concejo
de Facultad.
Ocupara el cargo de Secretario/a académico/a del Comité, un/a académico/a que cumpla
con perfil profesional y trayectoria en investigacién y que cuente con horas de trabajo

destinadas exclusivamente a su funcion.

La duracion de los cargos de Presidente/a y Vicepresidente/a sera de dos afios,
prorrogables por un solo periodo adicional.

Se debera dejar constancia y firma en acta de las confirmaciones y nominaciones a que
hace alusion este articulo.

Articulo 14
Son funciones y deberes del/de la Presidente/a:

a) Representar al Comité en todas aquellas instancias e instituciones donde sea
requerido.

b) Dirimir situaciones en las que no se logre establecer consenso.
c) Dirigir las sesiones del Comité.
d) Firmar las resoluciones y actas de acuerdo del Comité.
e) Otras que este reglamento o el Comité le encomiende.
Articulo 15
Son funciones y deberes de/de la Vicepresidente/a:

a) Subrogar en sus funciones al/a la Presidente/a del Comité en caso de ausencia
temporal.



b)

c)

d)

Asumir la presidencia del Comité en caso de que el/la Presidente/a cese en forma
definitiva en sus funciones.

Dirigir el proceso para llenar el cupo vacante dejado por la persona que cumplia la
funcién de Presidente/a.

Otras que este reglamento y el Comité le encomienden.

Articulo 16

Son funciones y deberes del/de la Secretario/a Académico/a:

a)
b)

c)

d)

Actuar como miembro pleno del Comité.
Elaborar la tabla de los temas que se trataran en las sesiones.

Mantener las actas de las reuniones realizadas, donde se deje constancia de las
sesiones y acuerdos del Comité.

Recibir los protocolos de ética que son enviados para su evaluacion, y distribuirlos
entre los miembros del Comité.

Mantener actualizados los archivos del Comité: protocolos de ética recibidos,
informes de revision, actas de aprobacion, actas de rechazo, correspondencia con
estudiantes, etc. Ademas, de los documentos elaborados, utilizados y difundidos por
el Comité.

f) Elaborar las declaraciones de inhabilidad y de interés que afecten a los miembros
del Comité, y ponerlas a disposicién de los miembros de éste cada vez que se
someta a revision un protocolo de investigacién.

g) Elaborar una Memoria anual que dé cuenta publica de las actividades desarrolladas
por el Comité. Esta debe ser aprobada por el Comité antes de la entrega al/a la
Decano.

h) Coordinar las comunicaciones internas, y con el resto de la comunidad, del Comité.

i) Oftras que este reglamento y el Comité le encomienden.

Articulo 17

Son funciones y deberes de los integrantes del Comité:

a)

b)

Desempefiar sus funciones con plena independencia, imparcialidad, sin presiones
y con total transparencia.

Declarar conflictos de interés cuando estos existan, con motivo de la revisién y
evaluacion de protocolos de ética.

Revisar e informar los protocolos de &tica y anexos que los asignados.

Adoptar sus decisiones con fundamentos expresos y razonados.



e) Participar de al menos un 80% de las sesiones ordinarias del Comité.
f) Participar de auditorias de las investigaciones cuyos protocolos fueron aprobados.
g) Firmar las actas de las sesiones del Comité y los acuerdos que se adopten.

h) Otras que este reglamento y el Comité le encomienden.

TiTULO IV
Funcionamiento y procedimientos internos
Articulo 18

El Comité sesionara de manera ordinaria en las fechas estipuladas en el calendario anual
elaborado durante el mes de enero de cada afio, el cual debe ser puesto en conocimiento
de los miembros del Comité y de la comunidad universitaria en su conjunto.

En caso de suspensién de una sesion ordinaria, se debera convocar a una nueva sesion,
con no mas de 7 dias de diferencia.

El Comité podra sesionar de manera extraordinaria cuando la mayoria de los miembros
presentes en una sesion ordinaria asi lo determine.

En casos excepcionales y de urgencia debidamente fundados, por acuerdo del/la
Presidente/a y el/la Secretario/a académica, se podra citar a sesién extraordinaria para
tratar temas que ameriten un rapido pronunciamiento.

La citacidon a sesion extraordinaria se debera comunicar con a lo menos 72 horas de
anticipacion.

Articulo 19

El/lla Secretario/a académica debera enviar, con a lo menos cinco dias habiles de
anticipacion, la citacién a los miembros del Comité para sesionar, junto a la tabla de temas
a tratar en la correspondiente sesion y los antecedentes necesarios para el conocimiento
de los temas a discutir y revisar.

Articulo 20

Para que el Comité pueda sesionar y adoptar decisiones se requiere la presencia de a lo
menos tres miembros, entre los que se deben encontrar el/la Presidente/a o ellla
Vicepresidente/a.

Las decisiones del Comité seran adoptadas de manera consensuada por los miembros de
este presentes en la sesidén. En caso de no lograrse consenso, el/la Presidente/a dirimira la
situacion.

Articulo 21



Debera constar en acta: los nombres y firmas de los asistentes a sesion, los miembros
presentes en la discusion y las eventuales declaraciones de inhabilidad. Quedaran en acta
las decisiones del Comité.

Ademads, podran quedar en acta, si es solicitado por algin miembro del Comité,
argumentaciones de posiciones disidentes o concurrentes que se presenten en la
evaluacién de un protocolo de investigacion.

Asimismo, debera quedar en acta las distintas actividades a realizar o realizadas por el
Comité y todas las decisiones relativas al funcionamiento de éste.

Articulo 22

Cada miembro del Comité tiene la obligacién de declarar los conflictos de interés -
enumerados en el Titulo V de este reglamento - que pudiese presentar al conocer un
protocolo de investigacion.

Al iniciar la sesion, el/la Secretario/a debera revisar por cada punto de la tabla, los posibles
conflictos de interés que afecten a los miembros del Comité, los que constaran en las
declaraciones de inhabilidad que cada miembro presentara con su firma.

El miembro que presente algun conflicto de interés no podra estar presente en el momento
en que se discuta el protocolo de investigacién donde se presente el conflicto, ni podra
participar de su evaluacion.

En caso de que el conflicto de interés involucre al/a presidente/a, el/la Vicepresidente/a lo
subrogara en sus funciones para el protocolo en cuestién. Si este ultimo no puede subrogar
al Presidente, lo hara algun otro integrante designado por el Comité.

Articulo 23

El Comité debe tener como referencia para sus revisiones y evaluaciones, entre otros, los
siguientes documentos:

a) TCPS 2—Tri-Council Policy Statement: Ethical Conduct for Research Involving
Humans. Canada. Afio 2018.

b) Canadian Code of Ethics for Psychologists (42 edicion). Afio 2017

c) Australian Code for the Responsible Conduct of Research. Afio 2007.

d) Declaracién Universal de Principios Eticos para Psicélogas y Psicélogos. Afio 2008.
e) Declaraciéon de Singapur sobre la Integridad en la Investigacion. Afio 2011.

f) Declaracion de Helsinki.

g) Declaracion de la AMM sobre las consideraciones éticas de las bases de datos de
salud y los biobancos.




h) Cédigo de ética Profesional, Colegio de Psicélogos de Chile, 1999.

Articulo 24

El Comité debe utilizar como criterios relevantes en la evaluacién de un protocolo de
investigacion, para su aceptabilidad, los siguientes aspectos:

a) Relacion riesgo-beneficio no desfavorable y minimizacion de los riesgos.
b) Seleccion equitativa de las personas que participan en una investigacion.

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

d) Procesos de consentimiento informado y revisién de los documentos en que se
registran.

e) Consentimientos informados por representacién en el caso de menores de edad (por
ejemplo: consentimiento parental, asentimiento).

f) Especial proteccién de grupos vulnerables.

g) Derivacion por posibles efectos psicolégicos adversos asociados a la participacion
en la investigacion que pudieran preverse o que, sin ser previsibles, ocurran.

i) Rigor cientifico y utilidad social de la investigacion.

Estos aspectos deben estar disponibles para la comunidad universitaria en un formulario
de revisiéon de protocolos.

TiTULO V
Conflicto de interés
Articulo 25

Existirda un conflicto de interés cuando un miembro del Comité tenga un interés o intereses
involucrados en relacion con una especifica solicitud de revision de protocolo, que pueden
comprometer el cumplimiento de la obligacién de efectuar su evaluacion libre e
independiente, la cual debe estar siempre orientada a la proteccién de los derechos, la
seguridad y el bienestar de los participantes. El conflicto de interés puede presentarse
cuando existe alguna relacion de orden financiero, laboral, institucional o familiar entre un
miembro del Comité y uno o alguno de los/as investigadores/ras.

Articulo 26

Se puede presentar un conflicto de interés cuando algun miembro del Comite mantenga
vinculos con alguno de los responsables o patrocinadores, o con algun/a investigador/a
participante del proyecto de investigacién sometido a su revision, de alguno de los




siguientes tipos:

a) Relaciéon de parentesco y/o afinidad con investigadores/as: consanguinidad hasta
tercer grado (abuelo/a, nieto/a, hermanos/as, padre o madre con hijos/as, tio/a,
primo/a, sobrino/a), afinidad hasta segundo grado (persona que estd o ha estado
casado/a, acuerdo de unién civil, y los consanguineos de su cényuge, suegro/a,
cufiado/a, yerno y/o nuera y personas ligadas por vinculo de adopcién), y cualquier
otro vinculo'que pudiera afectar la evaluacion de los protocolos.

b) Existencia de proyectos de investigacién, patentes y/o publicaciones conjuntas con
el/la investigador/a responsable durante los ultimos cinco anos.

c) Pertenecer al mismo Programa de Investigacién, Centro de la Facultad o
equivalente.

d) Tener relaciones de orden laboral, comercial y/o financiera con uno de los/as
investigadores/as responsables fuera de la Facultad.

e) Haber sido director/a o co-tutor/a de tesis doctoral o magister de uno de los/as
investigadores/as responsables, defendida en los ultimos cinco afios.

f) Actuar como profesor/ra guia de la tesis del estudiante cuyo protocolo ha sido
enviado para revision al Comité.

Articulo 27
Quién no reconozca los conflictos de interés sefialados en este Titulo cesara en forma
inmediata en sus funciones ante el Comité, como lo establece el Articulo 11 letra c) de este
reglamento, y debera someterse a los procesos disciplinarios contenidos en el Reglamento
del Académico UDP.
TiITULO VI
Reforma al reglamento

Articulo 28

Toda reforma a este reglamento debera ser acordada por el Comité y aprobada en sesion
ordinaria por la mayoria de los miembros en ejercicio.

Articulo 29

El/la Presidente/a del Comité se encargara de poner a disposicién del/la Decano/a el
proyecto de reforma al reglamento para su posterior aprobacién en Concejo de Facultad.

Articulo 30

El presente reglamento y las reformas al mismo deberan ser aprobadas por el Concejo de
Facultad, de acuerdo con sus normas de funcionamiento.



TITULO VII

Procedimiento de evaluacion ordinario
Articulo 31:

Toda investigacion ejecutada por estudiantes de pre y postgrado y por académicos/as, e
investigadores/as adjuntos de la Facultad de Psicologia de la Universidad Diego Portales,
qgue cumpla con las caracteristicas sefialadas en los articulos 3 y 4 de este reglamento,
debe enviar el protocolo de investigacién para ser sometido a la consideracién del Comité.

Los/as académicos/as, investigadores/as adjuntos/as y estudiantes de postgrado deben
enviar el protocolo de investigaciéon al/la Secretario/a Académico/a del Comité para su
evaluacion. Los protocolos de investigacion enviados por estudiantes de posgrado deben
incluir la firma del/la profesor/ra guia.

Los estudiantes de pregrado que realizan investigaciones en los Cursos de Investigacion
y IV deben enviar el protocolo de investigacion al profesor/a de la catedra, quien realizara
una primera revision y validacién de dichos protocolos. Posteriormente, el/la coordinador(a)
de la linea de investigacion, integrante del Comité de Etica de Investigacién de la Facultad,
procedera a la validaciéon formal de los mismos en hombre del Comité.

Articulo 32

El/la investigador/a responsable de la investigacion, debe enviar el protocolo de
investigacion en forma digital a el/lla Secretario/a del Comité utilizando el modelo de
protocolo disponible en la web del Comité.

Articulo 33
Los protocolos deben ser enviados al mail del Comité

(etica.psicologia@mail.udp.cl) durante la primera semana de cada mes, exceptuando el
mes de febrero.

La confirmacion de su recepcion sera realizada hasta el final de la segunda semana del
mes, una vez que se haya verificado que lo enviado se ajusta a lo requerido.

En la reunién del Comité, que se realiza la cuarta semana del mes, se resuelve la
aprobacion, el rechazo o la solicitud de modificaciones de los protocolos de investigacion.

La semana siguiente, se envian las resoluciones del Comité a los/as investigadores/as
responsables.



Articulo 34

Dentro del plazo maximo de 45 dias contados desde el dia de recepcién del protocolo de
investigacion, el Comité debera elaborar un Acta de Aprobacién o de Rechazo del
Protocolo, o un Informe en el que se indican las modificaciones necesarias de realizar, y
enviar dichos documentos al/ a la investigador/a responsable.

El plazo dispuesto en el inciso anterior podra prorrogarse, por razones fundadas, por una
sola vez, por 15 dias mas.

Articulo 35

En caso de presentarse un protocolo que revista especial complejidad y alto grado de
dificultad, el Comité, podra solicitar la asesoria de un profesional externo que cumpla con
el nivel de experiencia y conocimientos en la materia que es objeto de revision. Asimismo,
se podra requerir la asesoria del Comité de Etica de Investigacion de la UDP. Ello podria
extender los plazos definidos en el Articulo 34.

Articulo 36

En el caso de que en el Informe de Revision se soliciten modificaciones a un protocolo, el/la
investigadora responsable tendra un plazo de 30 dias, a partir del envio de dicho Informe,
para hacer llegar una nueva version revisada al Comité. De tener dificultades para cumplir
con este requisito, el/la investigador/a debera enviar una peticién por escrito, solicitando un
nuevo plazo, la cual sera evaluada por el Comité. De no cumplir con lo contemplado en el
presente articulo, el protocolo se considerara rechazado.

Articulo 37

En el caso de que un protocolo sea rechazado por el Comité el/la investigador/ra no podra
ejecutar la investigacién tal como fue presentada. El investigador/a podra enviar un nuevo
Protocolo el cual sera recibido como una nueva solitud y seguira el conducto establecido
en los articulos 32 al 36. Ademas del nuevo protocolo el/la investigador/a debera adjuntar
una carta dirigida al Comité de Etica detallando el modo en que este nuevo protocolo se
hace cargo de las observaciones incluidas en el Informe de Revision.

Articulo 38

En caso de que, el proyecto de investigacion cuyo protocolo haya sido aprobado por el
Comité, sufra modificaciones en el tipo de investigacion (empirica a documental, etc.), en
sus objetivos y/o en su estrategia de recoleccién de informacién (participantes, técnicas de
levantamiento de informacién), el/la investigador/a responsable debe presentar una
enmienda del protocolo al Comité, en los plazos antes sefialados, para su revision.

Articulo 39

Durante el desarrollo de la investigacién, el Comité podra realizar una auditoria para
verificar el cumplimiento del Protocolo.El/la investigador/a responsable tendra siete dias
habiles, contados desde el requerimiento del Comité, para entregar la informacién
solicitada.



