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Trabajo/proyecto
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PROFESOR ENCARGADO/A DEL CURSO (PEC)
Maria Luz Bascufian

Horas Horas Horas

Docente Participantes Unidad Academica Funcion : oo
directas. indirectas. totales

Departamento de Coordinador de
Anamaria Arriagada Bioética y : 10 30 40
! L Unidad
Humanidades Médicas
Departamento de
Gabriel Huepe Bioética y Profesor Participante 5 15 20
Humanidades Médicas
Departamento de .
Suarez Crothers Mauricio Andres Bioética y Coordlqador de 5 15 20
! - Unidad
Humanidades Médicas
Departamento de
Lucero Alvarez Yalda Cecilia Pediatria y Cirugia Profesor Participante 3 9 12
Infantil Norte
Departamento de
Valenzuela Puchulu Sergio Alexis Bioética'y Profesor Participante 3 9 12
Humanidades Médicas

Fundamentos, Antecedentes que justifican la necesidad de dictar el curso

La investigacion cientifica esta orientada a obtener nuevo conocimiento. Si bien este conocimiento es el pilar de
nuestro progreso y desarrollo tecnolégico, no siempre se ha considerado los costos que ha implicado. La historia
nos ha mostrado que en nombre de la ciencia se ha dafiado a personas y comunidades. Con el objetivo principal
de proteger a los sujetos de investigaciéon y contribuir con la calidad de la investigacion cientifica, se desarrollan
diversas declaraciones y normativas sustentadas en principios éticos basicos dando forma a la ética de la
investigacion.

En Chile, se ha regulado legalmente la investigacion cientifica creando los Comités de Etica Cientifico (CEC) cuyas
resoluciones son vinculantes. El reglamento de la ley 20.120 Decreto 114, plantea la exigencia que los miembros
de CEC que evallen e informen los protocolos de las investigaciones cientificas, cuenten con calificacion y
experiencia suficiente para realizar esta labor (Art. 17). Asi mismo el MINSAL ha instruido a la autoridad sanitaria
(SEREMI) los requisitos para la acreditacion y reacreditacion de los Comités. Estas exigencias para los comités
sean publicos o privados, asi revisen estudios en salud o sociales, incluyen entre otras, la formacion formal de sus
integrantes.

Sin embargo, la formacién en ética de la investigacién puede considerarse una necesidad y herramienta de orden
general, que implica directamente a los investigadores, a las agencias financiadoras, a los académicos y tutores
que forman y patrocinan a los estudiantes en investigacion, asociaciones de pacientes y al publico en general que
participa cada vez mas en las decisiones que les implican.

El presente curso es el segundo de dos cursos obligatorios en el &mbito de la Etica de la Investigacion para los/as
estudiantes del segundo ciclo de Magister en Bioética, instancia en la que se abordaran los marcos normativos y
legales de la investigacion, la diversidad de contextos investigativos y los desafios en ética de la investigacion
cientifica con seres humanos.

Destinatarios
Estudiantes del Magister en Bioética

Requisitos
Aprobacion de los cursos previos del segundo ciclo del programa: Bioética Clinica |, Bioética Clinica Il (primer
semestre ) y Metodologiia de la investigacion en salud y Etica de la investigacion | (segundo semestre).

Resultado de aprendizaje



El curso pretende que los profesionales adquieran conocimientos y habilidades para disefiar, evaluar y conducir
diversos tipos de investigacidon de acuerdo a los principios y cddigos éticos.

En concordancia con lo anterior, se espera que al finalizar el curso los estudiantes sean capaces de:

1. Distinguir los problemas éticos particulares de los distintos tipos de estudio y de la investigacién en diferentes
contextos sociales

2. Enfrentar los desafios éticos de manera reflexiva e informada, fundamentando y facilitando el proceso de toma
de decisiones en el &mbito de la investigacion

Metodologias de ensefanza y aprendizaje Cantidad
Clase tedrica 28
Seminario 2
Taller 6
Metodologias de evaluacion Cantidad Duracién horas Ponderacion
Control 1 11 30.0%
Infqrme, 'Frang,o 0 proyecto 1 15 50.0 %
de investigacién
Presentacion individual o 1 5 20.0 %
grupal

Sumgr(Para nota 100.0 %

presentacién examen)
Nota presentacién Examen 100.0 %
Total % 100.0 %

Requisitos de aprobacion y asistencia.

Los requisitos de aprobacion del curso son los siguientes: 1. Asistencia al 90% de las actividades programadas
(inasistencias justificadas) 2. Calificacién con una nota minima de 4.0 en una escala de 1.0 a 7 correspondiente a: -
Seminario bibliogréafico (30% de la nota final): Cada grupo debe exponer al curso el analisis y reflexion en torno a
un articulo asignado. La actividad esta programada para todos los mddulos (excepto el 1°) dentro de las sesiones
sincronicas. . -Trabajo Integrativo (50% de la nota final): En forma individual cada estudiante debe desarrollar un
trabajo final escrito que integre los contenidos abordados a lo largo del Diploma. El trabajo se entregara dos
semanas después de finalizado el curso y hecha su presentacion. -Presentacién trabajo de investigacion (20% de
la nota final). Al finalizar el médulo 5, cada estudiante debera presentar en forma didactica y sintética el trabajo de
investigacion realizado a lo largo del programa.



Unidades

Unidad: Leyes nacionales y normas éticas para la investigacion con Seres Humanos

Encargado: Suarez Crothers Mauricio Andres

Logros parciales de aprendizajes:

- Conocer y analizar los principales cédigos, normas y declaraciones éticas vinculadas a la investigacion cientifica
con seres humanos.

- Conocer la composicion, funciones y procedimientos de los Comités Etico Cientificos (CEC).

- Analizar la nocion de vulnerabilidad y de poblaciones vulnerables.

- Analizar y distinguir sentido, funciones y procedimientos del Consentimiento y Asentimiento informado en
investigacion.

Acciones Asociadas:

- Clases participativas sincrénicas

- Seminario bibliogréafico

- Lecturas (trabajo personal estudiantes)

- Taller

- Discusion plenaria

Contenidos:

- Papel del Derecho en la investigacion cientifica en seres humanos - Principales leyes y normativas éticas
nacionales e internacionales - Poblaciones vulnerables y discapacidad - Comités Etico Cientifico (CEC) -
Investigacion con fichas clinicas y bases de datos - Guias de buenas practicas clinicas - Consentimiento y
Asentimiento Informado: Documento y Proceso -Comités ético Cientificos

Unidad: Etica de la Investigacion en Diferentes Contextos

Encargado: Maria Luz Bascufian

Logros parciales de aprendizajes:

- Caracterizar distintos tipos de investigacion en salud identificando los riesgos éticos particulares que implican.
- Conocer los principales criterios éticos para evaluar los diferentes tipos de investigacion en salud.
-Desafios en investigacion con distintas poblaciones.

Acciones Asociadas:

- Clases participativas sincronicas

- Seminario bibliogréfico

- Lecturas (trabajo personal estudiantes)

- Taller

- Discusién plenaria

Contenidos:

- Ensayos clinicos, estudios multicéntricos e industria farmacéutica - Investigacion en Genética - Etica del
Desarrollo Tecnoldgico. - Investigacién con embarazadas y recién nacidos - Investigacion con nifios/as y
adolescentes - Etica de la investigacion con personas discapacitadas. - Etica de la Investigacion en Ciencias
Sociales

Unidad: Integridad y responsabilidad en Investigacion cientifica.

Encargado: Anamaria Arriagada

Logros parciales de aprendizajes:

- Analizar tematicas relevantes y desafiantes en ética de la investigacion.

- Interiorizar y aplicar una metodologia de analisis ético de proyectos de investigacion.

- Comparar y sintetizar procedimientos de diferentes CEC para la evaluacién de protocolos de investigacion
Acciones Asociadas:

- Clases participativas sincrénicas

- Seminario bibliogréfico

- Lecturas (trabajo personal estudiantes)

- Taller

- Discusién plenaria

Contenidos:

-Nocién de Integridad cientifica -Gobernanza de datos - Conflicto de Interés -Etica institucional -Conflictos y roles
de Comités de Etica de Investigacion -Confidencialidad y privacidad -Etica de la propiedad, custodia y
almacenamiento de datos -Etica de la Difusion y publicacion cientifica.
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The trinity of
good research:
Distinguishing
between
research
integrity, ethics,
and governance
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Plan de clases

Fecha

2025-10-
02,Jue

2025-10-
03,Vier

2025-10-
04,Sab

2025-11-
06,Jue

2025-11-
07,Vier

2025-11-
08,Sab

2025-12-
04,Jue

2025-12-
05,Vier

2025-12-
06,Sab

Horario

9:00 -
18:00

9:00 -
18:00

9:00 -
14:00

9:00 -
18:00

9:00 -
18:00

9:00 -
14:00

9:00 -
18:00

9:00 -
18:00

9:00 -
14.00

Actividad

Clases expositivas,
revision de textos y
mesa redonda.

Clases exposittivas
y taller practivo

Clases expositiva y
taller de
comparacion
argumentativa
Seminarios
estudiantes

Clases expositivas :
poblaciones
vulnerables y
grupos cautivos

Clases expositivas y
taller préactico

Clases expositivas

Clases expositivas y
taller practico

Clases expositivas y
grupos de discusion

Presentacion de
trabajos

Condicién

Obligatoria

Obligatoria

Libre

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

Tema

Modulo Il Marco
normativo
internacional y
legal nacional en
ética de la
investigacion

Comités ético
cientifcos y
Consentimiento y
Asentimiento
Informado

Fundamentacién
ética

Il Médulo
Desafios en

distintos contextos

Retos éticos de
distintos tipos de
metodologias
estudio

Uso de datos
segundarios,
fichas clinicas,
nuevas
tecnologias e IA

Integridad
cientifica,
aspectos
personales e
institucionales

Gobernanza
responsable de
datos cientificos

Sintesis y cierre
del programa

Profesor(es)

Maria Luz Bascufan
:Suarez Crothers
Mauricio
Andres;Valenzuela
Puchulu Sergio Alexis

Maria Luz Bascufian

Suarez Crothers
Mauricio Andres

Maria Luz Bascufian
:Valenzuela Puchulu
Sergio Alexis

Anamaria
Arriagada;Gabiriel
Huepe;Lucero Alvarez
Yalda Cecilia

Anamaria
Arriagada;Maria Luz
Bascuian

Anamaria
Arriagada;Maria Luz
Bascufan

Anamaria
Arriagada;Maria Luz
Bascunan

Anamaria
Arriagada;Gabriel
Huepe;Maria Luz
Bascuian



