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ACTA DE EVALUACION BIOETICA No. 56/2016

I. El Comité de Bioética de la Facultad de Medicina de la Universidad de Valparaiso,
constituido por Jimena Le Roy, tecndlogo médico, Presidenta; Eva Sotelo, profesora de
Castellano, Vice-presidenta; Daniel Ciudad, kinesidlogo; Alberto Moreno, profesor de
Educacion Fisica; Carlos Varas, psicologo; Magdalena Silva, enfermera — matrona; y
Jessica Salgado, psicopedagoga; en su sesion del dia 06 de octubre de 2016, declara
haber evaluado el protocolo experimental del proyecto “Presencia de sintomatologia
dolorosa a nivel musculo esquelético, asociada al cuidado informal de paciente adulto
mayor del Programa de Dismovilizados del Centro de Salud Familiar ‘Dr. Marco
Maldonado’ de Vina del Mar”, presentado por la investigadora responsable, Paula

Marchant Pérez, de profesion kinesiologa, adscrita a esta Facultad.

I1. Para su evaluacién el Comité de Bioética reviso los siguientes antecedentes:

1. Protocolo n° 30/2016, version en espariol
Hoja Informativa y Acta de Consentimiento Informado para cuidadores
informales de adultos mayores, version en espanol.

3. Curriculum Vitae de la investigadora responsable

4. Cartas de compromiso: Corporacién Municipal de Vifia del Mar, emitidas por
Dr. Georg Hubner y Sra. Blaca Quiroz; Centro de Salud Familiar (CESFAM)
“Dr. Marco Maldonado”, emitidas por Sra. Lorena Cataldn y Sra. Ruth Rogers
Mac-Lean.

5.  Ficha recoleccion de datos y Cuestionario Nérdico

III. En la valoracion bioética del proyecto, el Comité considerd que dicha propuesta
cumple con los principios éticos necesarios para su realizacion, entre otros, los de
beneficencia y atencién a potenciales riesgos; se concluyd que su pertinencia
fundamental radica en:

1. El disefio se ajusta a las Normas de Investigacion en Seres Humanos.

2. El estudio propuesto contribuird al conocimiento de trastornos musculo
esquelético en cuidadores informales de adultos mayores que pertenecen al
programa de Dismovilizados del Centro de Salud Familiar, Dr. Marco
Maldonado, de Vifia del Mar. Esta informacion podra sentar las bases para
establecer incidencias de trastorno musculo esquelético en este tipo de
poblacion, a nivel nacional. El potencial beneficio de esta investigacion supera
a los riesgos, estimados en una cuantia no mayor a la habitual exposicién de los

sujetos de investigacion.
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3. El Consentimiento Informado da cuenta de la finalidad de la investigacion en
forma clara; explicita y respeta la voluntariedad del posible participante,
ademas de ofrecerle la oportunidad de retirarse en cualquier momento sin que
ello le implique algtin perjuicio; asegura la confidencialidad de los datos y de la
identidad del sujeto; se precisa que no existen riesgos, ni costos involucrados
como tampoco remuneracion por participar; especifica en qué consistira la
colaboracion del sujeto, sefialando tiempo que involucrara la aplicacion del
cuestionario. Asi también, la investigadora da a conocer su teléfono e E-mail de
contacto para ubicarlo en caso de cualquier consulta o duda.

4. Los antecedentes curriculares de la Investigadora Principal garantizan la
ejecucion del estudio dentro de los marcos éticos y técnicos aceptables.

5.  Los miembros del Comité declararon no tener conflicto de interés.

IV. Por lo anterior, el Comité de Bioética de la Facultad de Medicina aprueba el
presente protocolo de investigacion, que se llevara a cabo durante el afio 2016 en el
CESFAM “Dr. Marco Maldonado”, bajo la supervision de la investigadora responsable,
kinesiologo Paula Marchant. La ejecucién del protocolo queda sujeta, ademads, a la
aprobacién que otorgare el ‘Comité FEtico-Cientifico del centro asistencial, si
correspondiere. Las eventuales modificaciones que pudiera sufrir el protocolo al que
seran sometidos los participantes deberan ser evaluadas por este Comité y aprobadas
previo a su aplicacion. La investigadora responsable debera transmitir informe de
estado de avance del estudio al término de cada afio de ejecucion o el informe final,

segun proceda.

Firman en representacion del Comité de Bioética de la Facultad de Medicina

Jimena Le Roy Barria Eva Sotelo Trujillo
Presidenta Vicepresidenta

Vifa del Mar, 10 de noviembre de 2016.
C/C.
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