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Documentos y Proceso de Evaluación 
Ético-Científica



Comité de Bioética — Facultad de Medicina

Universidad de Valparaíso | Documentos y proceso de evaluación ético-científica

Fuente institucional: facultadmedicina.uv.cl/bioetica/comite

Material docente basado en información pública del CBI-FAMED

Objetivo: Reconocer los principales documentos y su función dentro 
de una evaluación de investigación con seres humanos.



¿Qué es el Comité de Bioética?

➢ Organismo multidisciplinario y
autónomo.

➢ Su misión es proteger los derechos,
la seguridad y el bienestar de las
personas que participan en
investigación científica.

➢ Evalúa aspectos metodológicos y
éticos de protocolos de
investigación con orientación
formativa

Fuente institucional: facultadmedicina.uv.cl/bioetica/comite



• Que el Comité de Bioética de la 
Facultad de Medicina de la Universidad 
de Valparaíso tenga una orientación 
formativa al revisar protocolos de 
investigación significa que su función 
no se limita a aprobar, rechazar o 
solicitar modificaciones, sino que 
también busca que el proceso de 
revisión contribuya al aprendizaje y 
fortalecimiento de las competencias 
éticas de los investigadores.

•



Principios que orientan la labor del Comité de Bioética.

Fuente institucional: facultadmedicina.uv.cl/bioetica/comite

Independencia

Autonomía

Transparencia

Beneficencia

Justicia distributiva

Respeto a las personas



• INSTRUCTIVO DEL COMITÉ DE BIOÉTICA  
FACULTAD DE MEDICINA

UNIVERSIDAD VALPARAÍSO

www.facultadmedicina.uv.cl

http://www.facultadmedicina.uv.cl/


1. Funcionamiento del Comité de 
Bioética de la Facultad de Medicina de 
la Universidad de Valparaíso.

2. Evaluación de Protocolos de 
Evaluación.

3. Resguardo y almacenamiento de 
documentos y datos registrados.



(Calendario de

Reuniones).

1. Funcionamiento del 
comité de biotética

CBI-FAMED funciona en:
Angamos 655, Reñaca, 

Edificio R2, 15° Piso, Sala 
de Reuniones.

Sesiones semanales: días 
jueves (Calendario de 

Reuniones).

Horario de reuniones:
14.30 a 18.30 horas

Declaración de conflicto 
de interés: En acta de 
reuniones, se registra 
conflicto de interés de 
uno o más integrantes.

Quórum mínimo para 
sesionar: mitad de los 

miembros.

Quórum resolutivo:
mayoría absoluta 

miembros presentes.

Quórum para evaluar 
protocolos y aprobarlos:

dos tercios de los 
miembros

Receso: mes de enero de 
cada año dedicado a 

capacitación interna de 
miembros y gestión 

administrativa.

https://facultadmedicina.uv.cl/bioetica/calendario-de-sesiones-2026
https://facultadmedicina.uv.cl/bioetica/calendario-de-sesiones-2026


2.1 Consideraciones 
previas a la solicitud 

de evaluación

2. Evaluación de Protocolos de Investigación

No se evaluarán investigaciones
cuya ejecución se encuentre en
curso o hayan finalizado.

No se evalua ensayos clínicos.

No se reciben para su evaluación
proyectos con fondos
concursables externos.

Se recepcionan para
evaluación ético científica:
proyectos de investigación en
seres humanos y proyectos de
investigación con base de
datos anonimizado (con
dispensa de consentimiento
informado).

En situaciones de emergencia,
como pandemia por COVID, se
recibirán protocolos de
investigación que se ejecuten
en línea, por plataforma que se
declare.

El proceso de consentimiento
informado también se podrá
realizar en línea, por formulario
Google (Adjunto en Docum



2. Evaluación de Protocolos de Investigación

2.2 Recepción y distribución de protocolos de investigación:

Ver

formulario.

etica.facultadmedicina@uv

.cl

Ver 
formulario.

Investigador(a) debe enviar 
documentos en formato 

Word vía correo 
electrónico a: 

etica.facultadmedicina@uv
.cl

Secretaria 
Administrativa, Srta. 

Mariel Vásquez, acusa 
recibo de documentos.

Se distribuye a 
evaluador(a) que no 

sea de la misma 
unidad académica 
de procedencia del 

protocolo.

https://drive.google.com/file/d/12XklAh-I8oLHd14bItifOQbT4QQuPvVr/view
https://drive.google.com/file/d/12XklAh-I8oLHd14bItifOQbT4QQuPvVr/view
mailto:etica.facultadmedicina@uv.cl
mailto:etica.facultadmedicina@uv.cl




2.3 Evaluación de
protocolo de
investigación

Ver Formulario.

Ver Formulario.

Evaluador(a) efectúa primera revisión documentos adjuntos y agrega 
observaciones.

Presentación en pleno de la revisión realizada.

Emisión de Informe de Evaluación.

Envío documentos con comentarios e informe a investigador(a) vía 
email.

2. Evaluación de Protocolos de Investigación

https://drive.google.com/file/d/12jhLwgfChT95pItM1ySGP06AUgEL4xn3/view




2.3 Evaluación
de protocolo de
investigación

Recepción documentos modificados por investigador(a). Si no envía las correcciones al protocolo en 
el plazo estipulado, se suspenderá el proceso de evaluación; sin embargo, puede reenviarlo 
posteriormente con las modificaciones sugeridas para iniciar un nuevo proceso de evaluación.

Evaluador(a) realiza segunda revisión de documentos del protocolo, corregidos.

Presentación en pleno de documentos revisados por segunda vez.

En casos excepcionales, es posible una tercera revisión.

Si es necesario, se invita a investigador(a) a sesión del ComitÉ.

2. Evaluación de Protocolos de Investigación



2.4 Aprobación o 
rechazo del 

protocolo de 
investigación.

• En pleno, los miembros deliberan y votan para la aprobación o 
rechazo del protocolo de investigación.

• Si se aprueba, se solicita por email a investigador(a) el formulario de 
solicitud de evaluación que se aprobó, firmado, en formato pdf.

• A la recepción del documento firmado, se emite y envía acta de 
evaluación al(a) investigador(a).

• Si corresponde, se edita consentimiento informado y/o asentimiento 
informado, con timbre de tinta del Comité.

• Si se rechaza el protocolo de investigación, se comunica por email a 
investigador(a) y se emite acta de evaluación con la argumentación 
pertinente del rechazo.

• Durante la ejecución del estudio, pudiera ser necesario modificar el 
protocolo inicial aprobado, lo que es imprescindible sea informado por 
escrito al Comité, indicando aquello que se cambia y las razones 
correspondientes. La solicitud se revisa y se delibera sobre su 
pertinencia para la emisión de una Adenda.

2. Evaluación de Protocolos 
de Investigación



3. Resguardo y almacenamiento de 
documentos y datos registrados

• Para el resguardo de la identidad del(a) participante, se 
mantendrá la confidencialidad de los datos mediante 
algún tipo de código (que no permita reconocer sus datos 
personales o sensibles).

• Las actas de consentimiento informado, firmadas por 
los participantes, investigador(a) y Director(a) de la 
Institución en donde se ejecutará el estudio, y otros 
documentos han de archivarse en formato impreso, en 
mueble con llave en dependencias de la institución.

• Además, se puede mantener archivo digital con los 
documentos en nube institucional asociado al email 
del(a) investigador(a).

• Período: 5 años.



Documentos Principales para Solicitar Evaluación

Fuente institucional: facultadmedicina.uv.cl/bioetica/comite

- Protocolo / proyecto de investigación

- Consentimiento informado

- Asentimiento informado cuando corresponde

- Instrumentos de recolección de datos

- Cartas de invitación y autorizaciones institucionales

- Antecedentes del equipo investigador y otros anexos 
pertinentes

www.facultadmedicina.uv.cl



El Protocolo de Investigación

Fuente institucional: facultadmedicina.uv.cl/bioetica/comite

Permite evaluar la 
coherencia entre problema, 
objetivos, diseño, 
participantes, 
procedimientos y análisis.

Debe explicar cómo se 
protegerán los derechos, la 
seguridad, la privacidad y la 
confidencialidad.

La evaluación ética también 
considera la pertinencia 
científica y metodológica 
del proyecto.

www.facultadmedicina.uv.cl



Consentimiento y Asentimiento Informado

Fuente institucional: facultadmedicina.uv.cl/bioetica/comite

El consentimiento informado documenta la decisión voluntaria 
de participar.

Debe entregar información comprensible sobre propósito, 
procedimientos, riesgos, beneficios, confidencialidad y retiro.

En niños y adolescentes, el asentimiento puede corresponder 
según edad y capacidad de comprensión, junto con el 
consentimiento del representante cuando proceda.

www.facultadmedicina.uv.cl



Flujo simplificado de evaluación

Fuente institucional: facultadmedicina.uv.cl/bioetica/comite

1. Preparación y envío de la documentación

2. Revisión de admisibilidad y antecedentes

3. Evaluación metodológica y ética

4. Solicitud de aclaraciones o modificaciones, si corresponde

5. Pronunciamiento del Comité

6. Seguimiento de los compromisos del estudio, cuando 
corresponda



¿Qué protege el proceso de evaluación?

Fuente institucional: facultadmedicina.uv.cl/bioetica/comite

Dignidad y derechos de las personas participantes

Voluntariedad y autonomía

Confidencialidad y protección de datos

Proporcionalidad entre riesgos y beneficios

Justicia en la selección y trato de participantes

Calidad y rigor del proceso de investigación



Ejemplo Aplicado a una Investigación

Fuente institucional: facultadmedicina.uv.cl/bioetica/comite

Pregunta ética: ¿los procedimientos protegen adecuadamente a los 
niños y sus datos?

Documentos a revisar: protocolo, ficha/instrumento de extracción de 
datos, autorización institucional, plan de confidencialidad y, según el 

diseño, documentos de consentimiento/asentimiento.

Proyecto: Factores asociados a la sospecha de TEA en niños atendidos 
en APS.



Preguntas para revisar un Protocolo de Investigación

Fuente institucional: facultadmedicina.uv.cl/bioetica/comite

¿La pregunta de investigación está claramente formulada?

¿Los procedimientos son proporcionales a los riesgos?

¿La participación es voluntaria?

¿La información entregada es comprensible?

¿Se protege la confidencialidad?

¿La selección de participantes es justa?

¿Los documentos son coherentes entre sí?



Referencias y fuente institucional

Fuente institucional: facultadmedicina.uv.cl/bioetica/comite

Comité de Bioética de la Facultad de Medicina, Universidad de 
Valparaíso. Información institucional, misión, principios y funciones.

Memoria anual 2023 del CBI-FAMED.

Información institucional sobre la reacreditación 2024–2027.

Nota: esta presentación es material docente y no reemplaza los 
formularios o requisitos vigentes del Comité.



MUCHAS GRACIAS



ASPECTOS ÉTICOS Y JURÍDICOS DE LA 
INVESTIGACIÓN CON SERES HUMANOS

Soledad Fernández Bernal

Asesora Jurídica CBI FAMED



PREGUNTA 
INICIAL

Yo soy 
académica/o 

y tengo un 
proyecto de 

ISH

¿Qué debo 
hacer antes
de ejecutar 
mi Proyecto?

Tengo que saber algo de 

Derecho y algo de Bioética



UN CASO INTRODUCTORIO

Cuando investigar se vuelve riesgoso: revelación de fuentes, anonimato y persecución penal -
CIPER Chile. Por Judith Schönsteiner y Marcela Zúñiga Reyes.

“Que la investigadora fuese abogada fue determinante. Contaba con conocimientos sobre sus
derechos, la legislación aplicable —como la ley de protección de datos personales, la ley de
prensa y los lineamientos de ANID— y los estándares éticos de la investigación.

Ciertamente, el anonimato tiene límites. Los lineamientos de ANID para la evaluación ética de la
investigación en ciencias sociales y humanidades contemplan excepciones en casos de víctimas de
delitos graves, situaciones que involucran amenazas actuales o la protección de personas
especialmente vulnerables, como niñas y niños. Nada de ello ocurrió en este caso.

En definitiva, preocupa profundamente la falta de comprensión de la fiscalía de Tarapacá acerca
del rol que cumple la investigación académica — y, en particular, la investigación en derechos
humanos — en el conocimiento y adecuado funcionamiento de una sociedad democrática e
informada. Más grave aún es que dicha institución ejerza sus facultades de forma que, directa o
indirectamente, afecte el espacio cívico que la academia contribuye a resguardar.”

https://www.ciperchile.cl/2025/11/25/cuando-investigar-se-vuelve-riesgoso-revelacion-de-fuentes-anonimato-y-persecucion-penal/
https://www.ciperchile.cl/2025/11/25/cuando-investigar-se-vuelve-riesgoso-revelacion-de-fuentes-anonimato-y-persecucion-penal/
https://www.ciperchile.cl/2025/11/25/cuando-investigar-se-vuelve-riesgoso-revelacion-de-fuentes-anonimato-y-persecucion-penal/
https://www.ciperchile.cl/2025/11/25/cuando-investigar-se-vuelve-riesgoso-revelacion-de-fuentes-anonimato-y-persecucion-penal/
https://www.ciperchile.cl/2025/11/25/cuando-investigar-se-vuelve-riesgoso-revelacion-de-fuentes-anonimato-y-persecucion-penal/
https://www.ciperchile.cl/2025/11/25/cuando-investigar-se-vuelve-riesgoso-revelacion-de-fuentes-anonimato-y-persecucion-penal/
https://www.ciperchile.cl/2025/11/25/cuando-investigar-se-vuelve-riesgoso-revelacion-de-fuentes-anonimato-y-persecucion-penal/
https://www.ciperchile.cl/2025/11/25/cuando-investigar-se-vuelve-riesgoso-revelacion-de-fuentes-anonimato-y-persecucion-penal/
https://www.ciperchile.cl/2025/11/25/cuando-investigar-se-vuelve-riesgoso-revelacion-de-fuentes-anonimato-y-persecucion-penal/
https://www.ciperchile.cl/2025/11/25/cuando-investigar-se-vuelve-riesgoso-revelacion-de-fuentes-anonimato-y-persecucion-penal/
https://www.ciperchile.cl/2025/11/25/cuando-investigar-se-vuelve-riesgoso-revelacion-de-fuentes-anonimato-y-persecucion-penal/
https://www.ciperchile.cl/2025/11/25/cuando-investigar-se-vuelve-riesgoso-revelacion-de-fuentes-anonimato-y-persecucion-penal/
https://www.ciperchile.cl/2025/11/25/cuando-investigar-se-vuelve-riesgoso-revelacion-de-fuentes-anonimato-y-persecucion-penal/
https://www.ciperchile.cl/2025/11/25/cuando-investigar-se-vuelve-riesgoso-revelacion-de-fuentes-anonimato-y-persecucion-penal/
https://www.ciperchile.cl/2025/11/25/cuando-investigar-se-vuelve-riesgoso-revelacion-de-fuentes-anonimato-y-persecucion-penal/
https://www.ciperchile.cl/2025/11/25/cuando-investigar-se-vuelve-riesgoso-revelacion-de-fuentes-anonimato-y-persecucion-penal/


REQUISITO INELUDIBLE

Validez 
metodológica

Justificación 
bioética

Revisión 
ética 

institucional 
(IRB)



ROL DEL IR

Artículo 26.- Al investigador responsable le 
corresponderá garantizar la seguridad y el 
bienestar de los participantes durante el transcurso 
de la investigación, así como de la justificación 
científica y ética del proyecto, de la integridad de 
los datos recogidos y de su respectivo análisis y 
conclusión.

La “justificación científica y ética del proyecto” es 
una expresión de la ética de la investigación →
¿cómo evaluamos entonces la responsabilidad de un 
IR? 

En el fondo, tenemos que acudir a la bioética. 



MARCO NORMATIVO 

Pautas 
bioéticas

Normas 
jurídicasISH



PREGUNTAS DESDE LA BIOÉTICA

¿Qué riesgos estamos 
dispuestos a imponer 
a una persona para 

producir conocimiento 
científico?

¿Qué beneficios 
exigimos? 

¿Individuales o 
colectivos? ¿Directos 

o indirectos?

¿Cómo aseguramos 
su autonomía? 

Coacción, situación 
clínica, jerarquías.

¿Cómo protegemos 
su privacidad?

¿Qué ocurre con 
personas que se 
encuentran en 
situaciones de 

vulnerabilidad?

¿Cómo distribuimos 
los beneficios y las 

cargas de la 
investigación? “El 

conejillo de indias”



PROBLEMAS 
DESDE EL 
DERECHO

La responsabilidad 
jurídica

Prevención

Anticipar y mitigar 
riesgos

Generar incentivos 

Distribuir 
competencias, 

establecer 
procedimientos

Represión
Atribución de 

sanciones

Civil

Administrativo

Penal

Reducir la 

incertidumbre



¿POR QUÉ EL 
CEC SE METE EN 
LA 
METODOLOGÍA 
DE MI 
PROYECTO? 

1.- “Razón jurídica”

Artículo 10 de la Ley 20.120.- Toda investigación científica en 
seres humanos que implique algún tipo de intervención física o 
psíquica deberá ser realizada siempre por profesionales 
idóneos en la materia, justificarse en su objetivo y 
metodología y ajustarse en todo a lo dispuesto en esta ley.

Art. 32 de nuestro Reglamento integra aspectos sustantivos de 
evaluación: a) valor social y científico; b) validez científica y c) 
selección justa de individuos. 

2.- Razón ética: 

La exigencia legal no es azarosa, está presente en todas las 
pautas, declaraciones, códigos de bioética. 



Código de Núremberg

Declaración de Helsinki



“Un estudio no puede ser socialmente valioso sin métodos 
de investigación apropiados y rigurosos para abordar la 
pregunta que se busca responder.”

“Cualquier deficiencia metodológica puede 
desviar el curso de opciones prometedoras de 
investigación y malgastar recursos valiosos.”

Pautas CIOMS



CAMBIAR EL FOCO
¿O

b
tá

cu
lo

? “¿Para qué hacer esto de 
rellenar tanto formulario?”

“Antes no se hacía nada de 
esto e investigábamos más”. 

“Es demasiado lento, me 
atraso en mis plazos”.

“El Comité me tiene mala, 
siempre me rechaza”.  

O
p
o
rt

un
id

a
d Tener una revisión de pares 

que mejore científica y 
éticamente mi proyecto. 

Garantizar que mis 
estudiantes estén seguros. 

Contribuir a la generación 
de nuevo conocimiento de la 
mano de la responsabilidad 
social. 

En definitivo, el IRB permite 
que mi labor sea legítima, 
segura y responsable. 



BREAKING NEWS 



¿AVANCES O RETROCESOS? 

Privacidad, 
confidencialidad, 

intimidad

Investigación, 
gestión clínica, 

estadística. 



MUCHAS GRACIAS

Correo: soledad.fernandez@uv.cl

mailto:soledad.fernandez@uv.cl

	INFORME ANUAL 2025_CBI-FAMED
	Diapositiva 1
	Diapositiva 2
	Diapositiva 3
	Diapositiva 4
	Diapositiva 5
	Diapositiva 6
	Diapositiva 7
	Diapositiva 8
	Diapositiva 9
	Diapositiva 10
	Diapositiva 11
	Diapositiva 12
	Diapositiva 13
	Diapositiva 14
	Diapositiva 15
	Diapositiva 16
	Diapositiva 17

	PPT_Comite_Bioetica_Facultad_Medicina_UV
	Diapositiva 1
	Diapositiva 2
	Diapositiva 3
	Diapositiva 4
	Diapositiva 5
	Diapositiva 6
	Diapositiva 7
	Diapositiva 8
	Diapositiva 9
	Diapositiva 10
	Diapositiva 11
	Diapositiva 12
	Diapositiva 13
	Diapositiva 14
	Diapositiva 15
	Diapositiva 16
	Diapositiva 17
	Diapositiva 18
	Diapositiva 19
	Diapositiva 20
	Diapositiva 21
	Diapositiva 22
	Diapositiva 23
	Diapositiva 24
	Diapositiva 25

	Charla CBI FAMED 07.10
	Diapositiva 1: ASPECTOS ÉTICOS Y JURÍDICOS de la Investigación con seres humanos
	Diapositiva 2: Pregunta inicial
	Diapositiva 3: Un caso introductorio
	Diapositiva 4: REQUISITO INELUDIBLE
	Diapositiva 5: Rol del IR
	Diapositiva 6: Marco normativo 
	Diapositiva 7: Preguntas desde la bioética
	Diapositiva 8: Problemas desde el derecho
	Diapositiva 9: ¿Por qué el CEC se mete en la metodología de mi proyecto? 
	Diapositiva 10
	Diapositiva 11
	Diapositiva 12: Cambiar el foco
	Diapositiva 13: BREAKING NEWS 
	Diapositiva 14: ¿Avances o retrocesos? 
	Diapositiva 15: Muchas gracias


