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l. INTRODUCCION

La importancia de la ética y la seguridad en la investigacion cientifica no puede ser subestimada,
especialmente cuando se trata del uso de especies de animales y vegetales. Hoy en dia, ademas se
debe incorporar el uso de protocolos bioinformaticos y bases de datos, recursos que han sido
fundamentales en el avance de la ciencia, pero cuya utilizacién debe ser cuidadosamente
considerada y regulada puesto que la validacion de su uso y su integracion con datos empiricos, son
pasos esenciales para garantizar que las investigaciones cientificas sigan siendo sdlidas vy
respetuosas tanto con el avance del conocimiento como con el bienestar de los seres vivos
involucrados.

En el contexto de la creciente relevancia de la investigacion cientifica y tecnoldgica en la
sociedad moderna, la bioética y la bioseguridad se presentan como pilares esenciales para
garantizar que los avances cientificos se desarrollen de manera responsable y con la minima
interferencia negativa en los sistemas naturales y la comunidad en su conjunto. La utilizacion de
animales, plantas, microorganismos, modelos in-vitro, elementos bioldgicos, quimicos, fisicos, asi
como también datos bioinformaticos y bases de datos en la investigacidn conlleva responsabilidades

éticas hacia estos seres vivos, asi como hacia el ambiente en el que coexisten.

Es por ello que, en cumplimiento de esta necesidad, el 17 de diciembre de 2013 se dicto el
Decreto 1304, mediante el cual se aprobd el primer Reglamento del Comité de Bioética y
Bioseguridad de la Universidad Mayor. El Comité de Bioética y Bioseguridad, en adelante CBB, es un
drgano colegiado, interdisciplinario, independiente y auténomo en la toma de decisiones que tiene
como propdsito garantizar un correcto disefio experimental y proteger tanto los intereses de la
investigacion como la integridad de los animales y especies vegetales de estudio. Particularmente,
el CBB evalua protocolos o proyectos de investigaciéon que incluyan experimentacion con especies
animales y vegetales, muestras animales y/o material bioldgico animal, o de sacrificio, captura,
recoleccion o traslado de animales o especies bioldgicas, manejo, uso y analisis de datos
bioinformaticos y bases de datos en aquellos casos que asi sea requerido por una norma juridica o
por las bases de un fondo concursable. Ademas, evalia aquellos proyectos que consideren manejo
de elementos patdégenos para seres humanos, animales o plantas, ADN recombinante,

radioisdtopos, o cualquier actividad que genere desechos, u otros elementos de riesgo.
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Durante todos estos afios, el CBB de la Universidad Mayor ha asumido la responsabilidad de
promover y velar por el cumplimiento de los mas altos estandares éticos y de seguridad en la
investigacion cientifica, buscando contribuir al avance del conocimiento de manera responsable y
respetuosa, de modo de asegurar el bienestar de los seres vivos involucrados y preservando la

integridad de nuestra comunidad académica.

Esta memoria da cuenta de las actividades del CBB de la Universidad Mayor realizadas entre los
periodos 2021 y 2022, incluyendo los resultados de las evaluaciones realizadas por el Comité, asi
como las recomendaciones y medidas adoptadas para mejorar la bioética y la bioseguridad en
nuestras investigaciones. Ademads, se destacaran los logros obtenidos en el Ultimo afio y se
identificaran los desafios y oportunidades que se han presentado en el contexto de la investigacion

durante tiempos de pandemia.

Cabe sefialar que la pandemia global de COVID-19 trajo consigo una serie de complicaciones y
transformaciones en la forma en que se llevaron a cabo las investigaciones. Los proyectos que
anteriormente seguian un curso relativamente estable y predecible tuvieron que adaptarse a las
restricciones sanitarias, limitaciones en el acceso a laboratorios y espacios de trabajo, y cambios en

los procedimientos para proteger la salud de los investigadores y participantes.

En este contexto, el CBB desempefié un papel crucial en la evaluacién y reestructuracion de
proyectos en curso. Muchos proyectos tuvieron que ser modificados debido a las restricciones
impuestas por las medidas de confinamiento y distanciamiento social. La imposibilidad de llevar a
cabo experimentos en ciertas condiciones o la necesidad de proteger a los investigadores y a
modelos de estudio obligaron a revisar y replantear parcialmente los protocolos existentes. Las
enmiendas a los protocolos de investigacion se volvieron comunes, ya que los investigadores se
vieron obligados a reconsiderar ciertos aspectos de sus proyectos para adaptarse a la nueva realidad
impuesta por la pandemia. Esto pudo implicar cambios en el disefio experimental, modificaciones

en los procedimientos de recoleccidén de datos y ajustes en las estrategias de analisis, entre otros.

Ademas, la pandemia destacd la importancia de la bioseguridad en una dimension
completamente nueva. La proteccion de los investigadores y la prevencién de la propagacién del

virus se convirtieron en prioridades primordiales. Los protocolos de trabajo tuvieron que ser
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revisados y adaptados para asegurar que las medidas de higiene y seguridad se cumplieran de

manera rigurosa.

Finalmente, invitamos a todos los miembros de la comunidad académica y cientifica a unirse a
esta causa. La promocidén de la bioética y la bioseguridad no es tarea de un solo érgano, sino un
esfuerzo colectivo. En colaboracion, podremos asegurar que el progreso cientifico siga siendo un
motor de desarrollo, alineado con los valores éticos y la responsabilidad ambiental. Agradecemos a
quienes han contribuido al trabajo del CBB de la Universidad Mayor y esperamos seguir avanzando

juntos hacia un futuro de investigacidn responsable y sostenible.

1. ANTECEDENTES GENERALES

Con un recorrido enriquecedor, el Comité de Bioética y Bioseguridad ha sido testigo de una sucesion
de avances, tanto en el ambito técnico como en el administrativo. Cada uno de los miembros que
ha integrado el Comité, ha dejado en él sus aportes y experiencias generando asi una red de
conocimiento colectivo que ha impulsado de manera sustancial sus funciones y propésitos. A pesar
de que en la presente etapa no se imponga una exigencia legal en cuanto a la obtencion de
acreditacion institucional, el Comité ha mantenido una tenacidad constante en la busqueda de la
excelencia en sus procedimientos de revision y evaluacion. Este trabajo por la mejora continua se
refleja en la forma con la que se abordan asuntos de indole bioética y bioseguridad, asegurando asi
altos estandares de calidad en cada resolucion y asesoramiento emitido. Es imperativo, no obstante,
recalcar que el avance del Comité encuentra sus cimientos en el compromiso inquebrantable de
nuestra institucién en proporcionar un respaldo decidido. Dicho apoyo, lejos de ser meramente
simbdlico, proporciona un entorno propicio para la innovacién y fortalece la capacidad del Comité
para abordar con eficacia los desafios bioéticos y de bioseguridad en constante mutacion. Mirando
hacia el futuro, el Comité de Bioética y Bioseguridad reafirma su compromiso por continuar
avanzando en esta labor conjunta y contribuir al desarrollo ininterrumpido en este campo en

constante evolucion.
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1. MISION Y VISION

Misidn del Comité de Bioética y Bioseguridad de la Universidad Mayor.

Nuestra misién es promover y garantizar el respeto de los principios éticos y de bioseguridad
tanto de la manipulaciéon de datos bioinformaticos como de los aspectos bioldgicos, fisicos y
guimicos relacionados con la investigacién, conforme a la aplicacion de los mas altos estandares de
bioseguridad en la investigacion cientifica que involucra el trabajo con especies animales, vegetales
y microorganismos. Buscamos salvaguardar la integridad y el bienestar de los sujetos de estudio, asf

como fomentar una cultura de investigacion responsable, ética y socialmente comprometida.

Vision del Comité de Bioética y Bioseguridad de la Universidad Mayor.

Nuestra vision es ser reconocidos como referentes en la promocion y aplicacion de los
principios éticos y la bioseguridad en la investigacidn cientifica a nivel nacional e internacional. Nos
esforzamos por ser un modelo de excelencia en la revisidn y supervision de proyectos, brindando
orientacién y asesoramiento especializado a la comunidad académica y cientifica. Aspiramos a ser
un agente de cambio y contribuir al avance del conocimiento de manera responsable, respetuosa y

sostenible.

Iv. BASES ETICAS DE LA DECISION Y MARCO LEGAL

El presente acapite tiene como objetivo proporcionar el marco legal y ético que rige las

decisiones y actividades del Comité de Bioética y Bioseguridad de la Universidad Mayor.

El Comité, como entidad responsable de evaluar y supervisar las investigaciones cientificas y
proyectos que involucran animales, especies vegetales y microorganismos, se fundamenta en un
marco normativo solido y riguroso, tanto a nivel nacional como internacional, para asegurar la

proteccion de los derechos y el bienestar de los seres vivos involucrados.

A nivel nacional, el Comité adhiere a una serie de leyes y regulaciones que tienen como objetivo
garantizar la proteccion de los animales, especies vegetales y microorganismos y promover la ética
y la bioseguridad en la investigacion cientifica. Asimismo, se consideran los reglamentos especificos

para el manejo de residuos peligrosos y la gestion de animales, especies vegetales y
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microorganismos en la investigacion cientifica. Estos reglamentos establecen directrices vy
procedimientos para el adecuado tratamiento y cuidado de animales utilizados en estudios

cientificos, asegurando que se cumplan altos estandares éticos y de bioseguridad. Estas son:

e Ley N° 20.380, Sobre proteccion de animales.

e Ley N° 21.020, Sobre Tenencia Responsable de Mascotas y Animales de Compaiiia.

e Articulo 291 del Cadigo Penal.

e (Cddigo Sanitario (DFL 725).

e D.S.N°594de 1999, del Ministerio de Salud, que “Aprueba el Reglamento sobre condiciones
sanitarias y ambientales basicas en los lugares de trabajo”.

e D.S. N° 148 de 2003, del Ministerio de Salud, que “Aprueba el reglamento sobre residuos
peligrosos”.

e Leyde Caza N° 19.743 y su Reglamento.

e Pautas establecidas por la Comisién Nacional de Investigacion Cientifica y Tecnoldgica
respecto a “Aspectos Bioéticos de Experimentacién Animal”.

e Norma General Técnica N° 199 sobre Esterilizacién y Desinfeccidon de Elementos Clinicos.

e Regulacion del uso y cuidado de animales en Investigacion CONICYT.

e Manual de Bioseguridad elaborado por la Comisién Nacional de Investigacidn Cientifica y
Tecnoldgica, 2018.

e Guia de Bioseguridad para laboratorios clinicos ISPCH.

e Requerimientos Etico-Bioético en las instituciones FONDECYT.

e Manual de Procedimientos, Requisitos y Obligaciones para Proyectos de Investigacion
Cientifica en el Sistema Nacional de Areas Silvestres Protegidas del Estado -SNASPE

e Manual de Bioseguridad de los Laboratorios de la Universidad Mayor, versién 2021.

La adhesidn a estas normativas garantiza que todas las actividades de investigacion se lleven a
cabo de manera segura y con el maximo respeto por la vida y el bienestar de todo lo que permite

llevar a cabo la investigacion.

A nivel internacional, el Comité se mantiene actualizado con las uUltimas recomendaciones y

guias en materia de ética de la investigacién. Estas son:
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e Guia para el Cuidado y Manejo de Animales de Laboratorio del Institute of Laboratory
Animal Resources (ILAR) de los Estados Unidos.

e Recomendaciones de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal para utilizaciéon de
animales en la investigacion y educacion.

e Guia para la eutanasia de animales de la Asociacion Americana de Médicos Veterinarios

e CIOMS-ICLAS.

e Pautas de evaluacidn ética Ezequiel Emanuel.

La referencia y consulta de estas normativas, asegura que el Comité esté alineado con las

mejores practicas a nivel mundial y adopte estandares bioéticos y de bioseguridad de clase mundial.

Finalmente, el Comité de Bioética y Bioseguridad de la Universidad Mayor se rige por su
Reglamento Interno, oficializado mediante Decreto 6-A del 27 de junio de 2018, el cual se basa en
la normativa nacional e internacional mencionada anteriormente. Este Reglamento establece los
procedimientos y protocolos para la evaluacién de proyectos de investigaciéon, el cuidado de

animales, plantas y microorganismos, y la toma de decisiones bioéticas.

La existencia de este Reglamento Interno y su disponibilidad en la pagina web institucional

asegura la transparencia y rendicidon de cuentas en todas las actividades del Comité.

En conclusidn, el Comité de Bioética y Bioseguridad de la Universidad Mayor se fundamenta en
un sélido marco legal y ético, tanto a nivel nacional como internacional, para tomar decisiones
informadas y responsables en su labor de promover la ética en la investigacién y el cuidado
adecuado de los seres vivos. La adhesidn a estas regulaciones y pautas éticas garantiza que todas
las actividades y proyectos realizados bajo la supervision del Comité se lleven a cabo de manera
ética, segura y en cumplimiento con los mas altos estandares de proteccion y bienestar animal y

humano.
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V. COMPOSICION DEL COMITE

De conformidad al Reglamento vigente, el Comité estd integrado por siete miembros,
incluyéndose profesionales pertenecientes a las dreas de ciencias en general, bioseguridad y
ciencias juridicas, garantizando una composicion multidisciplinaria y sectorial tanto para la

evaluacidn inicial como asimismo para la decisidn final de un protocolo. De acuerdo con lo dispuesto

en el Reglamento Interno vigente del CBB de la Universidad Mayor, su conformacién es de siete
miembros regulares.

Durante el afio 2021, el CBB funciond con los siguientes integrantes:

1) Presidente: Paula Vizoso Latuz, Licenciada en Bioquimica, Pontificia Universidad Catdlica
De Chile.
Doctora en Biotecnologia Universidad Andrés Bello. Certificada en Norma 1S09001:2015,
GCP, QM/QA/QC, GDMS, IDBS y CLIA.
Profesor Asociado genética y Biotecnologia.
Investigadora Centro Tecnolégico de Recursos Vegetales director Proyecto CORFO

paula.vizoso@umayor.cl

2) Vicepresidente: Isabel Reveco Iglesias*, Ingeniero Agronomo, Universidad de Chile.
Diplomado en Liderazgo y Gestion de Equipos de Alto Rendimiento, Universidad Adolfo
Ibafiez.

Diplomado en Innovacién y Emprendimiento, Universidad Adolfo Ibafiez.

isabel.reveco@umavyor.cl

3) Secretaria: Anabel Valdés Tagle, Licenciada en Ciencias Juridicas y Sociales de la
Universidad de Chile.
Abogada de la Secretaria General de la Universidad Mayor. Miembro del Comité Etico
Cientifico de la Universidad Mayor.

anabel.valdes@umavyor.cl
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4)

5)

6)

7)

Miembro: Loreto Sanhueza Chavez, Licenciada en Quimica, Universidad Catdlica de la
Santisima Concepcion.

Doctora en Biotecnologia, Universidad de Santiago de Chile.

Profesora asociada, Nucleo de Quimica y Bioquimica, Universidad Mayor.

loreto.sanhueza@umayor.cl

Miembro: David Andrade Andrade, Profesor de Educacion Fisica, Universidad de Los Lagos,
Osorno, Chile.

Magister en Ciencias Biomédicas con mencidén en Fisiologia Aplicada, Universidad de
Antofagasta.

Magister en Ciencias Bioldgicas, Pontificia Universidad Catdlica De Chile.

Doctor en Ciencias Bioldgicas con mencién en Ciencias Fisioldgicas, Pontificia Universidad
Catdlica De Chile.

Profesor Asistente y Director del Magister en Actividad Fisica, Deportes y Salud, Universidad
de Antofagasta.

david.andrade@uantof.cl

Miembro: Daniela Rivera Rocabado, Licenciada en Biologia, Universidad Mayor de San
Simdn, Cochabamba, Bolivia.

Magister en Ciencias Bioldgicas con mencién en Ecologia, Pontificia Universidad Catdlica de
Chile.

Doctora en Ciencias Bioldgicas con mencidn en Ecologia, Pontificia Universidad Catélica de
Chile.

Profesor asistente, Centro GEMA: Gendmica, Ecologia y Medio Ambiente, Universidad
Mayor.

daniela.rivera@umavyor.cl

Miembro: Cristian Vidal Alarcén, Jefe de Prevencion de Riesgos, Unidad de Prevencion de
Riesgos, Direccion General de Administracidn y Finanzas, Universidad Mayor.
Coordinador de equipo para grandes empresas, Instituto de Seguridad del Trabajo IST.

cristian.vidal@umayor.cl
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El CBB cuenta con una secretaria administrativa, Sra. Alejandra Ledn Ortega, correo electrénico

sarita.leon@umavyor.cl, quien desempefa un rol fundamental en los aspectos administrativos del

Comité y en la comunicacién con los investigadores.

Durante el 2022, el CBB funciond con seis miembros, y presenté cambios en las funciones de sus

integrantes y se incorpord un especialista en el area de gendémica.

1)

2)

3)

4)

Presidente: Loreto Sanhueza Chavez, Licenciada en Quimica, Universidad Catdlica de la

Santisima Concepcion.

Doctora en Biotecnologia, Universidad de Santiago de Chile.
Profesora asociada, Nucleo de Quimica y Bioquimica, Universidad Mayor.

loreto.sanhueza@umayor.cl

Vicepresidente: Daniela Rivera Rocabado, Licenciada en Biologia, Universidad Mayor de San
Simdn, Cochabamba, Bolivia.

Magister en Ciencias Bioldgicas con mencidn en Ecologia, Pontificia Universidad Catélica de
Chile.

Doctora en Ciencias Bioldgicas con mencidn en Ecologia, Pontificia Universidad Catdlica de
Chile.

Profesor asistente, Centro GEMA: Gendmica, Ecologia y Medio Ambiente, Universidad
Mayor.

daniela.rivera@umayor.cl

Secretaria: Anabel Valdés Tagle, Licenciada en Ciencias Juridicas y Sociales de la Universidad
de Chile.

Abogada de la Secretaria General de la Universidad Mayor. Miembro del Comité Etico
Cientifico Institucional de la Universidad Mayor.

Magister en Derecho Inmobiliario y Registral, Universidad Central.

anabel.valdes@umavyor.cl

Miembro: David Andrade Andrade, Profesor de Educacion Fisica, Universidad de Los Lagos,

Osorno, Chile.
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5)

6)

Magister en Ciencias Biomédicas con mencién en Fisiologia Aplicada, Universidad de
Antofagasta.

Magister en Ciencias Bioldgicas, Pontificia Universidad Catdlica De Chile.

Doctor en Ciencias Bioldgicas con mencién en Ciencias Fisioldgicas, Pontificia Universidad
Catolica De Chile.

Profesor Asociado y Director Magister en Actividad Fisica, Deportes y Salud, Universidad de
Antofagasta.

david.andrade@uantof.cl

Miembro: Juan Pablo Cardenas Astudillo, Doctor en Biotecnologia, Universidad Andrés
Bello, Chile.

Profesor Asistente, Centro de Gendmica y Bioinformatica, Universidad Mayor.

Laboratorio de Microbiologia Evolutiva y Gendmica (EvolMicroTeam).

juan.cardenas@umayor.cl.

Miembro: Cristian Vidal Alarcén, Jefe de Prevencion de Riesgos, Unidad de Prevencion de
Riesgos, Direccion General de Administracidn y Finanzas, Universidad Mayor.
Coordinador de equipo para grandes empresas, Instituto de Seguridad del Trabajo IST.

cristian.vidal@umayor.cl

La Sra. Alejandra Ledn Ortega, sarita.leon@umayor.cl, se mantuvo en el cargo de secretaria

administrativa.

* La Ing. Reveco dejo su cargo como Vicepresidenta del CBB el 23 de junio del 2021, tomando su

lugar la Dra. Sanhueza.
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111 SESIONES

Segun el Reglamento Interno vigente, las sesiones ordinarias del Comité para el afio 2021 se
realizaron miércoles por medio de cada mes. Cuando fue necesario, y de acuerdo a la demanda, se
realizaron reuniones extraordinarias y/o expeditas, que fueron citadas por la Presidente del CBB.

En la Tabla 1 y 2 se presenta una sintesis de sesiones realizadas durante el afio 2021 y 2022,

respectivamente.

II. Tabla 1. Cronograma de reuniones afio 2021 del CBB.

Reuniones . . . .
Mes L. Reuniones Expeditas | Reuniones extraordinarias
ordinarias
Enero
13,27
Febrero
Receso Receso Receso
Marzo
03,17, 31
Abril
07, 21, 28
Mayo
g 12,26
Junio
09, 16, 23 25
Julio
07, 21, 28
Agosto
4,11, 25
Septiembre
08, 22, 29
Octubre
13, 20, 27 22
Noviembre
03,17 10
Diciembre
01, 15, 22, 29 30
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Tabla 2. Cronograma de reuniones afio 2022 del CBB.

Reuniones . . . L.
Mes L. Reuniones Expeditas | Reuniones extraordinarias
ordinarias
Enero 05, 12, 19, 26
6, 24
Febrero
Receso Receso Receso
Marzo 02, 09, 16, 23
14 29, 30
Abril 06, 20
27,29
Mayo 04, 18
25
Junio 01, 15, 29
Julio 13, 27
Agosto 3,17,31
Septiembre 7,14, 28
14
Octubre 05, 12, 19, 26
Noviembre 09, 23, 30 5
Diciembre 07, 14, 21, 28

Respecto de lo anterior se debe comentar lo siguiente:

- Para las reuniones expeditas fueron convocadas la directiva y la abogada del Comité. Estas
reuniones se realizaron con el propdsito de hacer revisiones de modificaciones o entrega de
nuevos antecedentes de los proyectos de investigacion, previamente evaluados por CBB en
sesiones ordinarias.

- En las reuniones extraordinarias, fueron citados todos los miembros del Comité, y se
realizaron cuando la demanda por la revisién de nuevos proyectos, seguimientos y/o cierres

fue excesiva, y no se alcanzaba a dar cobertura de evaluacidon durante las sesiones
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ordinarias. Cabe sefalar que, durante el afio 2022, el numero de trabajos presentados a
evaluacidn por el CBB aumentd en forma considerable, por lo cual aumentaron el nimero

de reuniones extraordinarias.

VI. METODOLOGIA DE REVISION

El proceso de revision se encuentra resumido en la Figura 1. Brevemente, durante la revision
de cada proyecto existe un revisor(a)-relator(a), quien esta encargado(a) de presentar el proyecto,
el cual es designado considerando sus conocimientos especificos respecto a la investigacién a
presentar. Sin perjuicio de lo anterior, todos los miembros del CBB deben revisar detalladamente
los antecedentes de cada proyecto para poder emitir sus comentarios durante la sesidn de revision.
En cada reunion ordinaria o extraordinaria del CBB, se revisan todos los proyectos, enmiendas y
otras actividades incorporadas en la minuta de trabajo, la cual se genera con tres dias de
anticipacién a cada sesidon. Consecuentemente, el CBB revisa todas las solitudes que lleguen al

correo del comité (cbb@umayor.cl) con al menos tres dias de anticipacion a la sesién. En situaciones

particulares, en caso de que los proyectos en minuta no se hayan logrado revisar en sesion ordinaria,
el proceso de revisidn se posterga para la proxima sesidn ordinaria, o en casos excepcionales, se
acuerda una sesion extraordinaria o expedita con el fin de finalizar el proceso de revisiéon. Estas
sesiones se generan en funcién de las necesidades de los proyectos adjudicados por la institucion.
Particularmente, en cada sesién ordinaria (dependiendo de la minuta) no solo se dedica
tiempo a la revision de proyectos nuevos, sino también a enmiendas, seguimiento y/o cierre cuando
corresponda. Luego de pasar por una o mas rondas de revision, seguin lo estime el CBB, la decisién
sobre el estado del proyecto (aprobado, pendiente con observaciones, con informacion pendiente
o rechazado) se indica por cada miembro del comité y se incorpora al Acta de la sesidn
correspondiente, la cual es ratificada y aprobada por todos los participantes, y se faculta a Ia
Presidente del CBB para su respectiva firma y envio al investigador responsable de cada propuesta.
Respecto del proceso de revisidon, cada miembro del CBB, de acuerdo a su darea de
especializacion, realiza comentarios atingentes a la propuesta, con el fin de resguardar que la
investigacion cumpla con los aspectos de bioética y bioseguridad declarados en la normativa
vigente. Todos los comentarios, incluyendo las sugerencias de todos los miembros del CBB son
enviados en un acta de revision al investigador responsable, quien esta a cargo de incorporar todos
los cambios al proyecto de investigacion. Posteriormente, luego que el investigador responsable

hace llegar los cambios sugeridos por el CBB, se genera una nueva ronda de revisidon, donde se
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delibera y se define si el proyecto es aprobado, queda pendiente con observaciones o es rechazado.
Todo esto queda registrado en el Acta de la sesion y se le hace saber al investigador responsable
por medio de un documento oficial.

Para que un proyecto entre al proceso de revisidn el investigador responsable debe enviar una
serie de documentos, los cuales estan disponibles en el sitio web del CBB. Adicionalmente, se
incorpord un documento denominado “Carta conductora” y “check list” para que los investigadores
puedan verificar que documentos deben incorporar segun su area de investigacién. Los documentos

en cuestion son:

i Formulario de Protocolo Proyecto y Bioseguridad,

Proyecto de investigacion original (postulado),

Declaracion del custodio de la informacion,

iv. Miembros del equipo de trabajo,
V. Curriculum Vitae de los miembros del equipo de trabajo,
vi.  Certificados de titulo (copia simple),
vii.  Certificado de sistema de salud (FONASA/Isapre),
viii. Certificado de alumno regular en el caso de estudiantes tesistas de pre y postgrado,
ix.  Certificados de capacitaciones (segun corresponda),
X. Carta Gantt,
xi.  Cartas de colaboracion (segln corresponda),
Xii. Permisos SAG/CONAF/SERNAPESCA/ISP/otros (si corresponda),
Xiii. Certificado que acredita que todos los integrantes del proyecto de investigacion estan en

conocimiento del manual de bioseguridad de la Universidad Mayor,
Xiv. Formulario de la toma de conocimiento del Director de programa académico/Centro de

investigacion donde se ejecutara el proyecto.

De acuerdo al ambito de la investigacion, los investigadores deberan agregar los siguientes

formularios.

Comité de Bioética y Bioseguridad (CBB) 16



UNIVERSIDAD MAYOR

Vicerrectoria de Investigacion

1.- Formulario Protocolo Animales.

a) Pauta de supervisidn, seguimiento, intervencién y monitoreo animal
b) Ficha de seguridad o Protocolo de cuidado y manejo animal

2.- Formulario Protocolo Especies Vegetales.

a) Permiso SAG/CONAF/otros (segun corresponda)

3.- Formulario Protocolo de Patégenos y otros microorganismos.

4.- Formulario Protocolo Radiois6topos y otras sustancias toxicas

En el caso de un proyecto que se encuentre bajo seguimiento y/o cierre, se informara al
investigador responsable acerca de los requerimientos (documentos que deben ser enviados con
anterioridad al CBB) y se programara una fecha para entrevista en la cual el investigador debera
presentar de manera breve sus avances y logros alcanzados (porcentaje de avance de cada objetivo
y productos generados por el proyecto). En caso de que el CBB estime que se requiera informacion
adicional, el investigador responsable debera incorporar y enviar al CBB. Posteriormente, el Comité,
en una nueva sesion, la cual puede ser ordinaria, extraordinaria o expedita, la revisard y se generara

un documento de aprobacién del mismo.

En consecuencia, el proceso de revisidn se resume en los siguientes puntos:

A. Recepcion de formularios: Los formularios disponibles en el sitio web, asi como otra

documentacién pertinente, deben ser completados por el investigador responsable,

quien debe enviarlos al correo electrénico del CBB (cbb@umayor.cl).

B. Revision de proyectos nuevos: tratdndose de proyectos nuevos, el CBB le asigna un
namero interno de ingreso. El proyecto es revisado en primera instancia y se evalla si
hay documentacién pendiente. En caso de que haya documentacion faltante se le hace
llegar al investigador un informe donde se le solicita el resto de la informacidn.

C. Evaluacion: una vez que el Comité cuenta con la documentacién adecuada, evalula si los
componentes del proyecto asociados a metodologia, bioética y bioseguridad son

adecuados y emite un juicio de aceptacidn, solicitud de correcciones o rechazo, segin
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corresponda. Se notifica al investigador responsable mediante un acta de aprobacion o
un informe.

D. Seguimiento: por solicitud del encargado o encargada del proyecto, o por solicitud de
los sistemas de financiamiento, un proyecto, el cual esta en estado “aprobado” puede
ser revisado para constatar su grado de cumplimiento o si ha necesitado modificaciones
metodoldgicas. Una vez que el investigador responsable envie el formulario de
seguimiento (tenga o no modificaciones), se realiza la evaluacion del estado actual del
proyecto, emitiendo un informe que indique el estado de aceptacidn para seguimiento
y/o cierre del mismo.

E. Enmiendas: en caso de que el investigador principal requiera hacer modificaciones,
incorpore personal nuevo a un proyecto previamente aprobado por el CBB o incluso
requiera el termino anticipado de su proyecto, debera enviar una enmienda al CBB
donde se indique todos los cambios solicitados. Si es necesaria informacidn adicional, el

CBB hara la solicitud de ésta antes de dar por aprobada la enmienda.

Durante los afios 2021y 2022, el Comité realizo sus sesiones en modo de videoconferencia,
asi como también las sesiones para seguimiento y/o cierre de proyectos. Todas las sesiones tuvieron

gudrum suficiente para la evaluacién de los proyectos.

REVISION EXPEDITA 20 DIAS

.
6 MESES ANTES DE LA FINALIZACION DEL PROYECTO

8 = g Ea -
: = I : ! !
2l 5 | B

:'.m—T '"mgmm*;z%

Figura 1. Procedimiento de presentacién y evaluacion de proyectos o protocolos de investigacion

del CBB.
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VIIL. ESTADISTICAS DE PROYECTOS DE INVESTIGACION EVALUADOS
Tiempo de respuesta por parte del CBB

El CBB, por reglamento, tiene un limite de 45 dias para entregar la respuesta final a todo
proyecto y/o protocolo de investigacion que es ingresado. En efecto, desde la recepcidn al envio del
primer informe de revisidn no transcurren mas de dos semanas (6,9 + 7,2 dias [media * desviacion
estandar]) (Figura 2). En la misma linea, el tiempo transcurrido entre la entrega de la respuesta al
primer informe, por parte de los investigadores, a la entrega del informe final (i.e., actas de
aprobacion, enmiendas aprobadas, actas de seguimiento y/o cierre) es de 11,4 + 9,1 dias (Figura 2),
evidenciando que el CBB se ajusta a la normativa vigente. Con el objetivo de facilitar el trabajo de
los investigadores de la universidad, es importante mencionar que, si la documentacion que se
adjunta esta completa, la mayoria de los proyectos solo pasan por una ronda de revisidn antes de

la entrega del informe final.

Informe Final
1ra revision

Recepcién
v l

0 10 20 30
Dias

Figura 2. Tiempo de revisién de proyectos por parte del CBB-UM.

Proyectos revisados por el CBB

El CBB comenzé a recibir proyectos de investigacién desde el afio 2016 (n=12), lo que fue
aumentando en el tiempo, llegando a un maximo de n=34 proyectos en el afio 2019 (previo a la
pandemia del COVID-19) (Figura 3, panel superior). En efecto, hasta la fecha el CBB ha revisado un
total de n=181 proyectos, desde el aio 2016 al 2022, evidenciando la gran cantidad de proyectos
adjudicados por la institucion. Respecto del afio 2021 y 2022, se revisaron n=33 y n=23 proyectos,

respectivamente (Figura 3, panel inferior). La reduccién en el nimero de proyectos revisados el afio
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2022 puede explicarse a que no todos los proyectos requieren ser sometidos al CBB (i.e.,

investigaciones in silico, bases de datos, modelos matematicos, etc).

200+-@ Frecuencia absoluta
-@- Frecuencia absoluta acumulada

N° de proyectos

2022 2021

M 58.93% n=33
W 41.07% n=23

Figura 3. Cantidad de proyectos revisados por parte del CBB. Panel superior, frecuencia absoluta y

frecuencia absoluta acumulada. Panel inferior, nimero de proyectos revisados entre el afio 2021y

2022.

Proyectos revisados por concurso.

El CBB recibe proyectos de diversas areas de investigacién tales como biologia, ecologia,
microbiologia, gendmica, quimica, fisica, entre otras, lo cual muestra la heterogeneidad vy
versatilidad de la investigacion en la Universidad Mayor. No obstante, no solo se destaca la
diversidad de lineas de investigacién, sino también en los tipos de fondos que se
concursan/adjudican. En el afio 2021, del total de los proyectos revisados por el CBB, un 15,2%
correspondid a proyectos Fondecyt Regular, mismo porcentaje para proyectos Fondecyt de
Iniciacion en la investigacidn. Otro tipo de proyecto que se revisaron en el afio 2021, corresponden
a los proyectos Fondecyt de Postdoctorado (12,1%) (Figura 4, panel izquierdo). Respecto de las tesis

doctorales, a pesar de que tienen el mismo porcentaje que los proyectos Fondecyt de
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Postdoctorado, es importante mencionar que los ultimos son fondos financiados por la Agencia

Nacional de Investigacion y Desarrollo (ANID), mientras que las investigaciones de doctorado son

principalmente financiados fondos internos.

Respecto del afio 2022, la proporcion de proyectos revisados fue diferente en comparacion
con el afio 2021, siendo los Fondecyt de Postdoctorado los proyectos mas revisados por el CBB
representando el 24% de todos los proyectos evaluados ese afio, seguido de los proyectos Fondecyt
Regular (20%), Fondecyt de Iniciacion en la investigacion (16%) y Tesis de doctorado (16%) (Figura

4, panel derecho).

Es importante mencionar que, a pesar de que los proyectos descritos anteriormente
representan el mayor porcentaje de proyectos revisados por el CBB, este Comité también ha
revisado proyectos colaborativos con fondos mayores. En efecto, en el afio 2021 y 2022 se evaluaron

diversos proyectos como Nucleo Milenio, FONDAP, Iniciativa ANILLO, entre otros (Figura 4).

2021 2022

m 15.23% Fondecyt Regular Il 24.00% Fondecyt Postdoc
M 15.23% Fondecyt Iniciacion B 20.00% Fondecyt Regular
Bl 12.12% Fondecyt Postdoc Bl 16.00% Fondecyt Iniciacion
B 12.12% Tesis de doctorado BN 16.00% Tesis de doctorado
% 6.11% Milenio Ciencias Sociales 8.00% Internos UM

6.11% Fondo de investigacion Bosque Nativo 4.00% FONDAP

3.01% FONDAP 4.00% Milenio Ciencias Exactas
. 3.01% VIU 4.00% Viraliza
m 3.01% SOCHED B 4.00% Fondef

3.01% Milenio Ciencias Exactas
EN 3.01% ANID-NAM

3.01% Viraliza
B 3.01% FONDEF IDeA
B 3.01% Fondequip Mediano

3.01% Apoyo Consolidacién OTL Umayor
B 3.01% Iniciativa Anillo
Em 3.01% prevencion de Accidentes del Trabajo y Enfermedades Profesionales

Figura 4. Porcentaje de proyectos revisados por agencia y tipo de fondo.
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Proyectos revisados por Centro de Investigacion

Como se menciond anteriormente, el CBB revisa proyectos con una amplia tematica en
investigacion, lo cual responde a la gran diversidad de centros de investigacion que tiene
actualmente la Universidad Mayor. En efecto, en el afio 2021, respecto de todos los proyectos
revisados, el 24% correspondié al Centro de Biologia Integrativa (CIB), seguido del Centro de
Gendmica y Bioinformatica (20%) (CGB) (Figura 4 panel izquierdo). En la misma linea, los demas
centros tales como el Centro de Nanotecnologia Aplicada (CNAP), Centro de Investigacion Sociedad
y Salud (CISS), Centro de Observacion de la Tierra (HEMERA), Centro de Gendmica, Ecologia y Medio
Ambiente (GEMA) presentaron un 8% cada uno, respecto del total de proyectos revisados. Los
demas centros representaron un 4% cada uno, respecto del total de proyectos revisados (Figura 5

panel izquierdo).

Para el aflo 2022, el CBB revisé mayoritariamente proyectos del CIB (37,5%) y CGB (20,8%);
no obstante, desde el centro GEMA se revisaron muchos mas proyectos (20,8%), respecto del afio
anterior, evidenciando una mayor adjudicacién de fondos externos por parte de ese centro de
investigacion (Figura 4, panel derecho). Asimismo, el CNAP y del Laboratorio de Biologia Celular y
Molecular Aplicada (LaBCeMA) con sede en la ciudad de Temuco, representd el 8% cada uno,
respecto del total de proyectos revisados en el afio 2022. Finalmente, el Centro de Modelacién y
Monitoreo de Ecosistemas represento el 4%, del total de los proyectos revisados ese afio (Figura 5,

panel derecho).
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2021 2022

> Y
Ve

24.00% CIB mm 37.50% CIB

20.00% CGB B 20.83% CGB

8.00% CNAP B 20.83% GEMA

8.00% CISS B 8.33% CNAP

8.00% HEMERA 8.33% LabCema

8.00% GEMA Em 4.17% Centro de Modelacién y Monitoreo de Ecosistemas

4.00% CEM

4.00% Nucleo Salud publica

4.00% CIAH

4.00% D-School

4.00% Direccion de Innovacion y Transferencia Tecnolégica
4.00% Nucleo de quimica y bioquimica

Figura 5. Porcentaje de proyectos revisados por centro de investigacion.
Proyectos revisados por tipo de fondo y tipo de proyecto

Como se menciond anteriormente, el CBB revisa proyectos que abarcan una gran diversidad
de tematicas, los cuales no solo son financiados por fondos externos, sino también interno. En
efecto, en el afio 2021 los fondos externos representaron un 85% del total de los proyectos
revisados por el CBB, solo revisando un 15% de proyectos con financiamiento interno (Figura 6,
panel superior izquierdo). De manera similar esto fue observado para el afio 2022, donde los fondos
externos representaron el 75% del total de proyectos revisados durante ese afio (Figura 6, panel

superior derecho).

Por otro lado, el CBB no solo revisa proyectos individuales, donde el Investigador Principal
es de la Universidad Mayor, sino también proyectos colaborativos con otras instituciones. Para el
afio 2021, el CBB revisé mayoritariamente proyectos de indole colaborativos, respecto de proyectos
individuales (61% y 39%, respectivamente) (Figura 6, panel inferior izquierdo). No obstante, para el
afio 2022 se observd un patron inverso, pasando a ser proyectos de caracter individual los que mas

se revisaron (70%; Figura 6, panel inferior derecho).
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2021 2022

00

Il 15.00% Internos (OTL+Tesis Doctoral) [l 25.00% Internos (StartUP+Tesis Doctoral)
M 85.00% Externos M 75.00% Externos

Proyectos revisados por tipo de proyecto

2021 2022
Il 39.00% individuales Il 70.00% individuales
M 61.00% Colaborativos M 30.00% Colaborativos

Figura 6. Porcentaje de proyectos revisados por el CBB respecto del tipo de fondo y tipo de proyecto.

IX. CAPACITACION INTERNA DEL CBB

El plan de capacitacion del Comité se establece para mantener actualizados a los miembros del
comité en los requisitos legales y reglamentarios, para garantizar que la capacitacion sea relevante
y efectiva para los miembros y para proporcionar habilidades y conocimiento necesario en los
diferentes roles del comité. Todo esto con el fin de lograr la excelencia en la evaluacién de los

proyectos de investigacion y mantener los estandares de calidad en el servicio entregado.

Durante el mes de marzo del afio 2022, se identificaron necesidades de capacitacion y se buscd
dentro de las diferentes formas de capacitacidn posible, la mas adecuada y eficiente. Se consideré
gue la capacitacion debia ser asincrénica para poder completar en cualquier momento y lugar ya

gue no requeriria que todos los miembros estuvieran presentes al mismo tiempo y lugar.
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Dentro de los temas que el comité considerd importante recibir capacitacién se encuentran

Principios éticos de la investigacién con animales

Aspectos legales de la investigacidn

Guias internacionales de investigacion con animales

Metodologia para la revision de proyectos de investigacion

Manejo de conflictos éticos en investigacidon con animales

Aspectos bioéticos de la investigacion con células y tejidos animales

Aspectos bioéticos de la investigacién con datos

El CBB se compromete a proporcionar a sus miembros la capacitacién necesaria para cumplir con

sus roles de manera eficaz y ética. La formacion se considera esencial para fomentar la excelencia

en la investigacion cientifica y salvaguardar los participantes en dichas investigaciones.

Tabla 3. Capacitaciones realizadas por los miembros del CBB.

Vigencia
Mes Tema Relator .
(afios)
Almacenamiento de Sustancias Peligrosas, que entregd | Asociacion
Julio | conocimientos y habilidades para identificar las sustancias | Chilena de
2022 | peligrosas, evaluar los riesgos asociados a las sustancias | Seguridad. 22002223_
peligrosas y las medidas de seguridad para el
almacenamiento de sustancias peligrosas.
Manejo de sustancias quimicas peligrosas que entregd | Asociacidn
Julio conocimientos sobre la clasificacién de las sustancias | Chilena de 2022 -
guimicas peligrosas, los riesgos asociados a las sustancias | Seguridad.
2022 L . . . 2023
quimicas peligrosas, las medidas de seguridad para el
manejo de sustancias quimicas peligrosas.
Julio Manejo de residuos especiales en establecimientos de | Asociacidén
5022 atencién de salud. Que entregd conocimientos sobre la | Chilena de 2022 -
normativa vigente en materia de manejo de residuos | Seguridad. 2023
especiales
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X. PLAN DE ASSESSMENT

El Plan de Assessment es un componente crucial para el funcionamiento del Comité de Bioética
y Bioseguridad, ya que tiene como objetivo principal promover la mejora continua de los procesos
y alcanzar la excelencia en la calidad de los servicios que ofrece. Hasta el momento, se han llevado
a cabo diversas actividades propuestas que han contribuido significativamente al logro de estos
objetivos.

Una de las actividades realizadas fue la actualizacién de conocimientos sobre seguridad en
laboratorios y manejo de residuos, lo que ha fortalecido la preparacion y la conciencia de los
miembros del Comité en relacidn con los riesgos asociados con estas practicas. Ademas, se ha
trabajado para mejorar el acceso a la informacidn, facilitando el uso del portal del Comité de Bioética
y Bioseguridad, lo que ha permitido a los miembros acceder de manera oportuna, eficiente y
gratuita a recursos y documentos relevantes para su trabajo.

Asimismo, durante el desarrollo del Plan de Assessment, se ha profundizado en el
conocimiento y aplicaciéon de la normativa de estandarizacion de gestidn del riesgo bioldgico en
laboratorios y otras organizaciones relacionadas, especificamente la Norma 1SO 35001:2021. Esta
norma ha proporcionado una guia sélida para establecer procesos eficaces de gestion de riesgos y
ha contribuido a mejorar los niveles de seguridad y calidad en el manejo de actividades relacionadas

con riesgos bioldgicos.

Como Planificacion durante el periodo el Comité definié los siguientes ejes:
a. Capacitacién Interna.
b. Actualizacidon y Adecuacion de Formularios y Actas.
c. Estandarizacién de Evaluacion en Terreno.
d. Actualizacion de canal de Difusién

e. Conformacion completa de los Integrantes del Comité
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En relacién con los ejes definidos, para el afio se plantearon propuestas para avanzar con la

planificacion (Tabla 4).

Tabla 4. Principales propuestas planteadas para la planificacion.

Posibilidad de
Eje Propuesta Estado Mejora
a Capacitacién Interna. Parcialmente Gestionar el
Logrado, en cursos | financiamiento para
basicos de dareas |la realizacién de
especificas. capacitaciones en
otras areas no
abarcadas en este
periodo.

b Actualizacion y Adecuacién: Se comenzd | Parcialmente Finalizar  con la
con la reformulacién de los formularios y | Logrado. actualizacién y
actas basada en la retroalimentacién de los adecuacion de
investigadores, con el objetivo de mejorar formularios y actas.
la claridad y comprension de los
formularios. La adaptacion se realizd
considerando las necesidades especificas
de nuestros investigadores y se alined
estrechamente con nuestros objetivos

C Estandarizacién de Evaluacion en Terreno, | Logrado, Lista de | Aplicar lista de
Debido a la Pandemia por Covid-19 el | Chequeo CBB 2021 chequeo en
control presencial que se desarrollaba evaluacidn presencial
previamente se vio interrumpido, para de las instalaciones de
lograr consistencia, objetividad, facilitar la investigacion.
comunicacién y facilitar la comparacion
durante el periodo es establecié un
estandar de chequeo de las instalaciones
de forma presencial estableciendo un
chequeo de 80 puntos de las instalaciones
de investigacion en la Universidad

d Actualizacion del Canal de Comunicacion: | Logrado, se
Con el propdsito de mantener una | encuentra con la
comunicacion efectiva y transparente, | informacién de los
hemos mantenido la pagina web del | Integrantes Activos
Comité regularmente actualizada. del Comité y los

formularios en su

Comité de Bioética y Bioseguridad (CBB)

27



UNIVERSIDAD MAYOR

Vicerrectoria de Investigacion

ultima version
disponible
e Conformacion de los integrantes del | Parcialmente logrado | Incorporar El/Los
Comité integrantes del
comité faltantes de
acuerdo a
reglamento.

En base a lo presentado, el Comité de Bioética y Bioseguridad ha avanzado significativamente
en la implementacién de su Plan de Assessment, cumpliendo con éxito gran parte las actividades

propuestas. Estos logros han reforzado la preparaciéon y el desempefio del Comité, permitiéndole

cumplir con su funcidn de manera efectiva y garantizando la proteccion y seguridad en los procesos
relacionados con la bioética y la bioseguridad. Sin embargo, es importante seguir trabajando en la
mejora continua y en la actualizacién constante de conocimientos y prdcticas para mantener la

excelencia en la prestacién de servicios en el futuro.

Xl CONCLUSIONES

A modo de colofdn, a lo largo de este documento, hemos realizado un analisis exhaustivo de la
trayectoria del Comité durante los afios 2021 y 2022. Ademas, hemos abordado los desafios
bioéticos emergentes, proponiendo directrices sélidas para asegurar el bienestar de los modelos de
investigacion y promoviendo la adopcién de medidas de bioseguridad rigurosas en todas las fases
de trabajo. La constante evolucién de la investigacion y la tecnologia presenta desafios bioéticos y
de bioseguridad cada vez mas complejos, demandando una preparacion sélida por parte de todos
los involucrados.

Esta sinergia entre la reflexion bioética y la implementacién de protocolos de bioseguridad
demuestra la responsabilidad del Comité en la busqueda continua de un equilibrio entre el avance
cientifico y el respeto por la dignidad de los seres vivos y la especie humana. Reconocemos la vital
importancia del apoyo institucional en este proceso. Conforme ingresamos a una era de
posibilidades cientificas sin precedentes, se hace imperativo que las instituciones fortalezcan su
compromiso no solo en respaldar proyectos innovadores, sino también en crear programas de

formacion que empoderen a los educadores y futuros profesionales de la ciencia para enfrentar los
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dilemas bioéticos y las consideraciones de seguridad en constante evolucidon. Solo a través de una
colaboracidn estrecha entre la academia, la industria y los reguladores, respaldada por recursos y
estructuras institucionales sélidas, podremos asegurar que los avances cientificos se desarrollen con
integridad, responsabilidad y en beneficio maximo para la sociedad en su conjunto.

No podemos pasar por alto que el punto de partida de la investigacidn en seres humanos radica
en la investigacion en modelos animales. Estudios preclinicos, representando este primer eslabén,
establecen los cimientos para comprender la seguridad, eficacia y posibles efectos de nuevas
intervenciones biomédicas. Reconocer esta relacidn interdependiente entre la investigacion en
modelos animales y su extrapolacion a humanos es crucial para mantener elevados estandares

bioéticos y de bioseguridad. Los conocimientos obtenidos a través del uso de modelos animales

informan y orientan la toma de decisiones en la investigacién humana, contribuyendo a minimizar
riesgos y maximizar beneficios para todos los involucrados. En este sentido, el Comité continuara
abogando por un enfoque integral que valore la contribucién de la investigacion en animales al
avance cientifico, con el fin de proteger tanto el bienestar animal como la integridad de la

investigacion humana.
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