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ACTA DE EVALUACION BIOETICA No.13/2017

I. E1 Comité de Bioética de la Facultad de Medicina de la Universidad de Valparaiso,
con la presencia de Jimena Le Roy, tecndlogo médico, Presidenta; Eva Sotelo, profesora
de Castellano, Vice-presidenta; Angelo Bartsch, kinesiologo; Alberto Moreno, profesor
de Educacion Fisica; Carlos Varas, psicologo; Magdalena Silva, enfermera — matrona; y
Jessica Salgado, psicopedagoga, en su sesion del dia 10 Mayo 2017, declara haber
evaluado el protocolo experimental del proyecto “Efectos de la practica del Yoga como
método terapéutico en la funcion motora, y su impacto en la calidad de vida de
pacientes que padecen enfermedad de Parkinson”, presentado por la investigadora

responsable, kinesidloga Pamela Soto Droguett, adscrita a esta Facultad.

II. Para su evaluacion el Comité de Bioética reviso los siguientes antecedentes:

1. Protocolo n° 53/2016, version en espafiol

2. Hoja Informativa de Consentimiento y Acta de Consentimiento Informado
dirigida a personas con enfermedad de Parkinson, version espafol.

3. Curriculum Vitae de la investigadora responsable.

4. Carta de apoyo del Jefe del Servicio de Neurologia del Hospital Carlos Van
Buren, Don Juan Eurolo Montecino; carta de apoyo del mismo Sevicio, Dra.
Lilian Acevedo Rojas.

5. Letter to use the modified yoga protocol published in Autorizacion de to use the
modified yoga protocol published, prof.Joseph F. Signorile, Ph.D, Department of
Kinesiology and sport sciences,University of Miami.

III. En la valoracion bioética del proyecto, el Comité consideré que dicha propuesta
cumple con los principios éticos necesarios para su realizacion, entre otros, los de
beneficencia y atenciéon a potenciales riesgos; se concluyé que su pertinencia
fundamental radica en:
1. El disefio se ajusta a las Normas de Investigacion en Seres Humanos.
2. El estudio propuesto contribuira a comprobar los efectos de la practica del yoga
en la funcidén motora de pacientes con Enfermedad de Parkinson, en estadios I y
II. El potencial beneficio de esta investigacion supera a los riesgos, estimados
en una cuantia no mayor a la habitual exposicion de los sujetos de
investigacion.
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

le implique algun perjuicio; asegura la confidencialidad de los datos y de la
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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 ubicarla 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 2017 en dos
lugares: Policlinico del Hospital Carlos Van Buren de Valparaiso, en donde se controla
el usuario con enfermedad de Parkinson; ex dependencia de la Escuela de Kinesiologia
de la Facultad de Medicina de la Universidad de Valparaiso, ubicada en Huito 1560,
Valparaiso, bajo la supervision de la investigadora responsable y colaboradores. La
ejecucion del protocolo queda sujeta, ademads, a la aprobacion que otorgare el Comité
Etico-Cientifico del centro asistencial, si correspondiere. Las eventuales modificaciones
que pudiera sufrir el protocolo al que serdn sometidos los participantes deberan ser
evaluadas por este Comité y aprobadas previo a su aplicacion. La investigadora
responsable deberd transmitir informe de estado de avance del estudio al término de

cada ano de ejecucion o el informe final, segin proceda.

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

Jimena Le Roy Barria Eva Sotelo Trujillo
Presidenta Vicepresidenta

Vifia del Mar, 01 de junio de 2017
C/C.
» Secretaria CBI-FAMED



