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Con mucha alegria, queremos presentar a la comunidad nuestra segunda Memoria
Anual del Comité Institucional, cuyo objetivo es visibilizar las labores realizadas
durante el 2021, periodo marcado por el teletrabajo y el retorno paulatino a una nueva
normalidad post-pandemia.

La primera parte del documento muestra la fundamentacién, mision y las labores que
se realizan por nuestros integrantes. Ademas, mostramos la conformaciéon del comité,
los cambios que tuvo éste durante el 2021 y cerramos la primera parte con el resumen

de las revisiones realizadas. Luego, en la segunda parte, enunciamos las actividades
adicionales que realizd el comité, enfatizando siempre en la mejora de la gestién del
mismo.

Los invitamos cordialmente a revisar el quehacer de nuestro comité.
Se despide cordialmente
Ana Maria Guzman

Presidente
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Comité Institucional de Seguridad en la Investigacion

En el siguiente documento se presenta la memoria del comité institucional
de seguridad en investigacion, en adelante el comité, y comprende el
trabajo realizado durante el afno 2021.

Esta memoria consta de las siguientes secciones:

e Fundamento de la labor del comité

e Composicion del comité

e Recuento de revision de protocolos durante el afio 2021
e Otras actividades realizadas por el comité

e Sintesis

a) Fundamento de la labor institucional del comité

El comité institucional de seguridad en investigacion es un organismo
colegiado, independiente y auténomo, que comenzo a funcionar bajo el
marco de la implementaciéon del Reglamento sobre Comités Etico
Cientificos de nuestra Universidad el dia 01 de diciembre de 2014.

La misidon del comité de seguridad en investigacion es velar por que las
actividades de investigacion se desarrollen bajo condiciones de seguridad
Optimas especialmente para los investigadores, como también para la
comunidad y el medio ambiente, teniendo como guia la normativa nacional
y guias internacionales vigentes.

El comité evalua todos aquellos protocolos de investigacion nuevos, en los
cuales se manipulan agentes bioldgicos, quimicos y/o fisicos. En las
evaluaciones se consideran las medidas de contencion y custodia cuando se
manipulan dichos agentes, como también las medidas de seguridad cuando
se realizan salidas a terreno.

Otra labor del comité es realizar capacitaciones a la comunidad
universitaria y visitas a los laboratorios de investigaciéon, promoviendo de
manera activa la educacion a los miembros de la institucidn. El fin ultimo
del comité es promover en la comunidad universitaria una cultura de
seguridad en investigacidon y que ésta sirva, ademas, de modelo para las
nuevas generaciones.
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b) Composicion del comité

La conformacion del comité consta de una directiva, compuesta por la
Presidenta, Vicepresidente y Secretaria Ejecutiva, por miembros regulares
y externos. El comité es multidisciplinario, conformado por miembros que
abarcan  diversas diversas

profesiones y forman parte de

Facultades/Unidades de la Universidad que se detallan en la Tabla 1.

Tabla 1. Miembros de comité institucional de seguridad en investigacion.
Se detalla el nombre, facultad o unidad a la que pertenece y el cargo que

posee en el comité.

Nombre

Facultad/Unidad

Cargo

Ana Maria Guzman D.
Rafael Medina S.
Verdnica Arenas M.
Jonathan Vargas S.
Manuel Latud R.

Alejandro Cabrera O.

Hannetz Roschzttardtz C.

Paola Caprile E.
Carlos Troncoso T.
Pablo Pastén G.
Clara Quiroga L.

Luis Carvacho B.

Felipe Ibacache R.
César Saldias B.
Gonzalo Recabarren G.
Carlos Miranda M.
Francisco Vera G.

Andrés Zurita S.

Medicina
Medicina
Vicerrectoria Investigacién
Depto. Prevencion Riesgos

Ciencias Bioldgicas

Ciencias Bioldgicas
Fisica
Direccién Infraestructura
Ingenieria
Medicina

Historia, Geografia y Ciencias
Politicas

Quimica y de Farmacia

Quimica y de Farmacia

Quimica y de Farmacia
Depto. Prevencion Riesgos

Medicina

Presidenta del Comité
Vicepresidente del Comité

Secretaria Ejecutiva (S)

Miembro Regular
Miembro Regular
Miembro Externo
Miembro Regular
Miembro Regular
Miembro Regular
Miembro Regular
Miembro Regular

Miembro Regular

Miembro Regular
Miembro Regular
Miembro Regular
Miembro Regular
Miembro Regular

Miembro Externo
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c) Resumen de revision de protocolos durante el afio 2021

Sesiones

El comité institucional de seguridad sesiona de manera bimensual contando
con un guorum minimo de 8 miembros. Durante las sesiones se revisaron
proyectos de las facultades de Ciencias Biolégicas, Medicina, Agronomia,
Fisica, Ingenieria, Veterinaria, Quimica, Artes, Letras, Arquitectura, Ciencias
Sociales, Educacion, Historia Geografia y Ciencia Politica, el Instituto de
Ingenieria Bioldgica y Médica (IIBM) y Campus Villarrica. Durante el 2021,
el comité realizd 22 sesiones ordinarias y 1 sesién extraordinaria, contando
en promedio 18,2 miembros asistentes por sesidén, de un total de 19
miembros del comité, resultando en una asistencia anual promedio del
96%. Durante el 2021, debido a la pandemia, se continud sesionando de
manera telematica.

Reglamento

El comité se rige por el Reglamento General “Reglamento Sobre Comités
Etico Cientificos de la Pontificia Universidad Catdlica de Chile”, por decreto
de Rectoria N°231/2014, con fecha 17 de julio de 2014, que promulga el
acuerdo del Honorable Consejo Superior en su aprobacién, el que fue
actualizado y derogado por el Decreto N°370/2019 el 16 de diciembre de
2019. Asimismo, conduce sus actividades bajo los principios, estatutos y
normas generales de la Pontificia Universidad Catdlica de Chile.

Cambios en la composicion del Comité

Durante el afio 2021 el comité presentd cambios en su constitucion,
renunciando los miembros regulares Pablo Gonzdalez y César Sdez. A su vez,
se incorpord Francisco Vera como miembro regular, Andrés Zurita como
miembro externo y Alejandro Cabrera dejoé de ser miembro regular para
incorporarse como miembro externo.

Otro cambio importante durante este periodo, ocurre en el Area de
Seguridad donde se incorpord de manera estable e indefinida Verdnica
Arenas en noviembre del 2021.
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Revision de protocolos por facultad

Al analizar la proporcién de protocolos evaluados por el comité institucional
de seguridad en investigacion durante el afio 2021, encontramos que la
Facultad de Medicina y Ciencias Biolégicas reunen la mayor cantidad de
protocolos evaluados, le siguen las Facultades de Ingenieria, de Quimica y
Farmacia, Agronomia y Ciencias Sociales. En una menor proporcién se
evaluaron protocolos de otras Facultades.

Por dultimo, cabe destacar, que la evaluacion de proyectos Covid
correspondio a un 8% del total de evaluaciones realizadas.

Esta informacidén se puede visualizar en la Figura 1.
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Figura 1. Evaluacién de protocolos, por Facultad, que realizé el comité
institucional de seguridad en investigacidon. Se incluye la evaluacién de
protocolos Covid.

Recepcion y andlisis de protocolos

Durante el periodo 2021 se realizaron 22 sesiones ordinarias y 1 sesion
extraordinaria. En estas sesiones se evaluaron un total de 346 protocolos,
cada uno evaluado por dos miembros del comité, que incluye a la directiva
del mismo. Del universo de protocolos evaluados, un total de 211
ingresaron por primera vez a sesion y 40 ingresaron por segunda vez, en
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respuesta a observaciones mayores. Se evaluaron 37 protocolos
provenientes de laboratorios con Sello de Laboratorio Seguro, 8 enmiendas,
3 dispensas, 19 protocolos fueron evaluados como expeditos y se
aprobaron 28 protocolos de proyectos Covid dada la contingencia sanitaria.

d) Otras actividades realizadas por el comité

Reuniones con Investigadores

Durante el 2021 se realizaron 31 reuniones con investigadores, por solicitud
de éstos o del comité, con el fin de clarificar aspectos de la complecion de
los protocolos y el proceso de evaluacion. Estas reuniones, ayudaron a
facilitar la comunicacién y resolucidon de aspectos relevantes del proceso,
de dificil resolucién por medios escritos, asegurando la ejecucidon de buenas
practicas durante el transcurso del proyecto de investigacion.

Los contactos fueron realizados por la Secretaria Ejecutiva y, en algunos
casos, la directiva del comité.

Actividades para la mejora en la gestion

Buscando una mejora continua y optimizacion de procesos en el trabajo del
comité, es que durante el 2021 se realizaron diferentes actividades que se
detallan, a continuacion:

e Protocolo Industria Farmacéutica. Con el fin de agilizar la revision de
las investigaciones provenientes de la industria farmacéutica
(desarrolladas en dependencias de la Red Salud UC), el comité
implementd un protocolo dirigido especificamente a este tipo de
investigaciones con lo cual se busca reducir los tiempos de evaluacidn
y posibles errores y/o confusiones en la complecion del mismo.

e Base de datos Airtable. Durante el 2021 se implemento, inicialmente
como plan piloto y luego de manera definitiva el programa Airtable,
el cual permite centralizar la gestion y llevar un registro de los
proyectos y toda aquella informaciéon referente a las sesiones de
comité.


http://eticayseguridad.uc.cl/images/Protocolo_expedito_industria_farmaceutica_V2021_Final.docx
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Otras actividades

Formacién. Durante el 2021, el area de seguridad en la investigacion,
impartio un total de 14 cursos, entre los que se encuentran médulos
de bioseguridad, seguridad en salidas a terreno y llenado de
protocolos. Estos cursos van dirigidos a estudiantes de doctorado,
como parte de los programas y a la comunidad UC, con el objetivo de
adquirir herramientas que les permitan enfrentarse de manera
segura al trabajo en laboratorios, salidas a terreno y a los procesos
de evaluacidn por parte del comité.

Laboratorio Seguro. El desarrollo de laboratorio seguro se vio
interrumpido durante 2021 por la contingencia sanitaria, razén por
la cual, el area de seguridad apuntd a la planificacion de la
revalidacion de sello de los laboratorios que lo obtuvieron durante el
2019, término del proceso y obtencidon de sello de los laboratorios
pendientes y a la planificacion del programa para una nueva version.
Junto con lo anterior, se digitalizé la informacién del programa en
Airtable y se crearon 7 capsulas informativas para difundir
informacion importante acerca del funcionamiento del programa en
la comunidad UC.

Plan de Seguridad Institucional. En el marco de impulsar un plan
institucional de seguridad, durante el 2021, se establecid la primera
mesa de trabajo con diversos integrantes de la comunidad UC,
incluyendo miembros del Comité de Seguridad Institucional, la
subdirectora de investigacion de la Facultad de Quimica,
Prevencionistas de riesgos y un representante de la Direccidon de
Infraestructura.

Redaccién de Reglamento Interno. Como parte de las metas
establecidas para el 2021y en el plan de mejora continua del comité,
se redacté la primera version del reglamento interno que regira el
funcionamiento de este. En el documento se establecieron plazos
que tiene el comité para realizar las evaluaciones regulares vy
expeditas, plazos para enviar observaciones, plazos maximos que
tienen los investigadores para enviar la documentacion corregida
luego del envio de las observaciones y los plazos para aprobar los
protocolos. Asimismo, se establecieron las directrices de las
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observaciones y los criterios que se adoptaran para establecer el
grado y resolucidn de las mismas, entre otros criterios
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e) Sintesis

Durante el periodo contemplado entre el 1 de enero y el 31 de diciembre
del 2021, el comité realiz6 diversas actividades, considerando sus funciones
en el marco de su mision. Estas actividades contemplaron revisién de
protocolos, actividades de formacion, reactivacion del programa
laboratorio seguro a través de la difusién, mesa de trabajo para el plan
institucional de seguridad, digitalizacion de procesos de gestidn a través de
Airtable. Este periodo estuvo marcado por el trabajo a distancia y retorno
progresivo a la presencialidad.



