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Pauta de revisión y evaluación de proyectos
Comité de Ética, Bioética y Bioseguridad (CEBB VRID-UDEC)
Versión 2.0 · Julio 2026
	Nombre de los evaluadores(as)
	

	Fecha de evaluación
	

	N° de Registro CEBB VRID-UDEC
	



Instrucciones de uso de la pauta
Cada criterio se califica marcando una sola de las cuatro columnas de respuesta, conforme a las siguientes definiciones:
	Columna
	Significado

	Sí
	El proyecto cumple íntegramente el criterio; la información presentada es suficiente y consistente con el resto de la documentación.

	Parcial
	El criterio se aborda, pero la información es incompleta, imprecisa o insuficiente para pronunciarse. Obliga a formular una observación en la sección VI.

	No
	El criterio no se cumple o la información está ausente. Obliga a formular una observación en la sección VI.

	N/A
	El criterio no resulta aplicable a la naturaleza del proyecto. La razón debe consignarse brevemente en la columna Observaciones.



Toda calificación «Parcial» o «No» debe traducirse en una observación redactada en la sección VI, en lenguaje formal y dirigida al/a la investigador(a) responsable. Las secciones III y IV se evalúan solo cuando el proyecto lo amerita; en caso contrario, se consigna «N/A» en el encabezado de la sección correspondiente.


I. Información general de la solicitud
	Código del Proyecto
	

	Título del Proyecto
	

	Investigador(a) Responsable
	

	Unidad académica IR (UdeC)
	

	Co-Investigadores(as)
	

	Unidad(es) académica(s)
	

	Tipo de proyecto y fuente de financiamiento (Programa ANID, Corfo, VRID, etc.)
	

	Duración del Proyecto
	

	Objetivo General
	

	Objetivos Específicos
	

	Documentación incluida
	



II. Evaluación Ética y Bioética
	Justificación ética (problemática, solución, población objetivo, impacto, valor social)

	


























	Refiérase a la idoneidad del/de la investigador(a) responsable y del equipo de investigación para ejecutar la investigación

	









	Criterio
	Sí
	Parcial
	No
	N/A
	Observaciones

	1. Metodología del estudio

	1.1 ¿Describe la población objetivo e informa el objetivo de la participación de los voluntarios y la forma de reclutamiento?
	
	
	
	
	

	1.2 ¿Informa el tamaño de la muestra, su justificación y la duración del procedimiento?
	
	
	
	
	

	1.3 ¿El protocolo establece claramente la seguridad, el respeto a la dignidad del sujeto y la autonomía de la participación de los sujetos?
	
	
	
	
	

	1.4 ¿Considera las medidas necesarias para la protección de participantes en situación de vulnerabilidad (p. ej., menores de edad, personas con discapacidad, comunidades indígenas, inmigrantes, población penal, personas mayores)?
	
	
	
	
	

	1.5 ¿Identifica posibles riesgos para los participantes y, en su caso, propone acciones para minimizarlos o corregirlos?
	
	
	
	
	

	1.6 ¿Considera informar a los voluntarios ante la obtención de información nueva sobre riesgos y beneficios de las intervenciones, efectos adversos o hallazgos incidentales?
	
	
	
	
	

	1.7 ¿Los criterios de inclusión y exclusión están diseñados de manera equitativa, evitando sesgos y sin discriminación arbitraria de personas o grupos?
	
	
	
	
	

	1.8 ¿Incluye un plan de análisis de datos adecuado a los objetivos?
	
	
	
	
	

	1.9 Respecto de los datos y/o muestras del estudio, ¿se informa el lugar, periodo y encargado del almacenamiento?
	
	
	
	
	

	1.10 ¿Propone algún mecanismo para informar a los participantes sobre los resultados y lo aprendido una vez concluido el estudio?
	
	
	
	
	

	2. Instrumentos para ser usados en la investigación

	2.1 ¿Los instrumentos garantizan la confidencialidad y el anonimato?
	
	
	
	
	

	2.2 ¿Las preguntas del instrumento son pertinentes y sin ambigüedades? En caso de poder generar incomodidad, ¿considera acciones reparatorias?
	
	
	
	
	

	2.3 ¿El instrumento cuenta con evidencia de validez y confiabilidad, y su formato facilita la recolección de datos consistentes y reproducibles?
	
	
	
	
	

	2.4 ¿El lenguaje utilizado es sencillo y adecuado al nivel de comprensión de la población objetivo?
	
	
	
	
	

	3. Consentimiento Informado (CI) / Asentimiento

	3.1 ¿El documento está redactado en lenguaje comprensible y adaptado al nivel cultural, educativo y etario de los participantes?
	
	
	
	
	

	3.2 ¿Presenta el objetivo del estudio y su desarrollo de forma clara, lógica y estructurada, permitiendo identificar fácilmente en qué consiste la participación y el valor del estudio?
	
	
	
	
	

	3.3 ¿Explica de manera clara y suficiente los procedimientos, duración, posibles riesgos y beneficios de la investigación?
	
	
	
	
	

	3.4 ¿Incluye información sobre los investigadores responsables, sus roles y datos de contacto, así como los datos de contacto del CEBB-VRID-UdeC?
	
	
	
	
	

	3.5 ¿El CI considera la autorización de publicación de los resultados?
	
	
	
	
	

	3.6 ¿El CI informa sobre la protección de datos personales, anonimización y custodia, señalando que se usarán solo con fines de investigación científica?
	
	
	
	
	

	3.7 En caso de estudio con población vulnerable, ¿el CI se encuentra adaptado y, cuando corresponde, se acompaña del asentimiento y de la autorización de quien ejerce la representación legal?
	
	
	
	
	

	3.8 ¿El CI informa sobre los costos y compensaciones por la participación en el estudio, evitando incentivos que afecten la voluntariedad de la participación?
	
	
	
	
	

	3.9 ¿El CI informa quién o quiénes accederán a la información de la investigación?
	
	
	
	
	

	3.10 ¿El CI informa claramente sobre el derecho de los participantes a retirarse en cualquier momento, por decisión propia y sin perjuicio personal?
	
	
	
	
	

	3.11 ¿Se identifica al participante e incluye las firmas del investigador, del participante y del ministro de fe?
	
	
	
	
	

	4. Dispensa de Consentimiento Informado

	4.1 ¿La solicitud proporciona una justificación ética sólida para la dispensa del consentimiento informado, considerando la naturaleza del estudio y la imposibilidad razonable de obtenerlo sin comprometer los objetivos de la investigación?[footnoteRef:1] [1: Considere los criterios disponibles en el documento CIOMS. Dispensa del consentimiento informado: un comité de ética de la investigación puede concederla si está convencido de que la investigación a) no sería factible o viable sin dicha exención, b) tiene un valor social importante y c) entraña apenas riesgos mínimos para los participantes.] 

	
	
	
	
	




III. Evaluación de Bioseguridad y otros riesgos asociados (cuando aplique)
Esta sección se evalúa cuando el proyecto declara —en su metodología o en el Formulario de Bioseguridad— el uso de muestras biológicas, líneas celulares, sustancias químicas peligrosas, agentes patógenos, mutagénicos, tóxicos o neurotóxicos, microorganismos, o sustancias/fuentes de radiación ionizante, y se basa en el Formulario de Bioseguridad del CEBB-VRID-UdeC y en el Manual de Normas de Bioseguridad y Riesgos Asociados (CONICYT/ANID, Edición 2018).
	Criterio
	Sí
	Parcial
	No
	N/A
	Observaciones

	5. Formulario de Bioseguridad y control de riesgos

	5.1 ¿Se adjunta el Formulario de Bioseguridad vigente, completo y firmado por el/la investigador(a) responsable?
	
	
	
	
	

	5.2 ¿La declaración general de uso (sección 3 del formulario) es coherente con los objetivos, la metodología y la documentación del proyecto?
	
	
	
	
	

	5.3 ¿Cada material, agente, sustancia o fuente declarado cuenta con su ficha detallada completa (sección 4 del formulario)?
	
	
	
	
	

	5.4 ¿La asignación del nivel de bioseguridad (BSL) y/o grupo de riesgo es adecuada a los agentes declarados y resulta de una evaluación de riesgo documentada?
	
	
	
	
	

	5.5 ¿Los procedimientos de manejo, los elementos de protección personal (EPP) y los sistemas de contención son pertinentes y suficientes para los riesgos identificados?
	
	
	
	
	

	5.6 ¿Los procedimientos de disposición y, cuando corresponde, de transporte de residuos peligrosos/biológicos cumplen con la normativa institucional y la normativa vigente?
	
	
	
	
	

	5.7 ¿Se definen medidas ante derrames, exposiciones accidentales o emergencias, incluyendo métodos de inactivación cuando corresponde?
	
	
	
	
	

	5.8 ¿El personal que manipulará los materiales cuenta con la capacitación pertinente (p. ej., USSO, operación de autoclave, fuentes de radiación ionizante)?
	
	
	
	
	

	5.9 Para sustancias radioactivas o fuentes de radiación ionizante, ¿se adjuntan las autorizaciones y certificados vigentes exigidos (Decreto 133/1984)?
	
	
	
	
	

	5.10 ¿La infraestructura y las condiciones del lugar de trabajo (sección 5 del formulario) son adecuadas y suficientes para los riesgos declarados?
	
	
	
	
	

	5.11 ¿Se contemplan medidas de protección para personas embarazadas, con sospecha de embarazo o en período de lactancia, cuando el proyecto implique exposición a factores de riesgo reproductivo (sección 6 del formulario)?
	
	
	
	
	

	5.12 ¿Se adjuntan las cartas de compromiso de los laboratorios externos o asociados, cuando corresponde?
	
	
	
	
	

	6. Estudios de terreno, recolección de muestras e impacto ambiental

	6.1 ¿La investigación contempla actividades en terreno? (Si la respuesta es No, los criterios 6.2 a 6.17 se marcan como N/A.)
	
	
	
	
	

	6.2 ¿Se identifican los posibles impactos ambientales directos e indirectos derivados de la investigación?
	
	
	
	
	

	6.3 ¿Se proponen medidas específicas para mitigar los impactos ambientales identificados?
	
	
	
	
	

	6.4 ¿El proyecto cumple con la normativa ambiental aplicable y cuenta con los permisos y autorizaciones de las instituciones competentes?
	
	
	
	
	

	6.5 ¿Existen planes seguros para la recolección, almacenamiento y disposición de los residuos (sólidos, líquidos y biológicos) generados en terreno?
	
	
	
	
	

	6.6 ¿El diseño minimiza el impacto ambiental operativo (uso de recursos naturales y emisión de contaminantes)?
	
	
	
	
	

	6.7 ¿Se involucra a las comunidades locales en la planificación de las actividades, respetando sus derechos y tradiciones, cuando corresponde?
	
	
	
	
	

	6.8 ¿Se contemplan medidas de resguardo de la seguridad del equipo de investigación en terreno (condiciones de acceso, comunicación, primeros auxilios y protocolo ante emergencias)?
	
	
	
	
	

	6.9 ¿Se especifica el tipo de muestras que se recolectarán en terreno, su cantidad o volumen, los sitios de recolección y la temporalidad prevista para dicha actividad?
	
	
	
	
	

	6.10 ¿La recolección se justifica en función de los objetivos del proyecto, limitándose a la cantidad mínima necesaria de material y evitando la extracción excesiva de ejemplares, especímenes o material biológico?
	
	
	
	
	

	6.11 Cuando la recolección recae sobre especies silvestres, hidrobiológicas o vegetales, o sobre material genético asociado, ¿se adjuntan los permisos de colecta, captura o extracción otorgados por la autoridad competente (p. ej., SAG, SUBPESCA/SERNAPESCA, CONAF) y las autorizaciones de acceso al sitio cuando este corresponde a áreas protegidas o a terrenos de propiedad privada o comunitaria?
	
	
	
	
	

	6.12 ¿Se describen las condiciones de bioseguridad de la recolección en terreno, incluyendo los elementos de protección personal, el uso de materiales estériles o de un solo uso y el manejo de material cortopunzante cuando corresponda?
	
	
	
	
	

	6.13 ¿Se describen las condiciones de conservación y traslado de las muestras desde el punto de recolección hasta el laboratorio o lugar de almacenamiento, conforme a la normativa vigente para el traslado de material biológico?
	
	
	
	
	




IV. Uso, tratamiento y protección de datos
Esta sección se evalúa en todo proyecto que contemple la recolección, el uso, el almacenamiento, la comunicación o la transferencia de datos personales, incluidos los provenientes de fuentes secundarias, registros institucionales o fuentes de acceso público. Su marco de referencia está dado por la Ley N°21.719 sobre protección y tratamiento de datos personales, por la Política de Protección de Datos Personales y la Política de Gobierno de Datos de la Universidad de Concepción (Decreto U. de C. N°2026-079) y por la pauta 12 de CIOMS.
	Criterio
	Sí
	Parcial
	No
	N/A
	Observaciones

	7. Identificación, tratamiento, derechos y seguridad

	7.1 ¿Se identifica con precisión el universo de datos que se tratarán, distinguiendo datos personales, datos personales sensibles (salud, perfil biológico humano, datos biométricos, origen étnico o racial, situación socioeconómica, convicciones, vida u orientación sexual e identidad de género) y datos anonimizados?
	
	
	
	
	

	7.2 ¿Se declara una finalidad específica, explícita y lícita del tratamiento, y la recolección se limita a los datos necesarios, adecuados y pertinentes para dicha finalidad?
	
	
	
	
	

	7.3 ¿Se identifica la base de licitud del tratamiento (por ejemplo, consentimiento del titular)?
	
	
	
	
	

	7.4 Cuando se emplean datos secundarios, registros institucionales o fuentes de acceso público, ¿se acredita que su obtención es compatible con las condiciones de la fuente original y con la finalidad informada al momento de su recolección?
	
	
	
	
	

	7.5 ¿Se informa a los titulares —en el consentimiento informado o en un aviso equivalente— la identidad del responsable del tratamiento, las finalidades, los destinatarios, el período de conservación y la existencia de transferencias?
	
	
	
	
	

	7.6 ¿Se informan los derechos de acceso, rectificación, supresión, oposición y portabilidad, así como la vía institucional para ejercerlos?
	
	
	
	
	

	7.7 Cuando el tratamiento se funda en el consentimiento, ¿se informa el derecho a revocarlo en cualquier momento y sin expresión de causa, y se precisan los efectos de dicha revocación sobre los datos ya recolectados?
	
	
	
	
	

	7.8 Cuando el proyecto contempla decisiones automatizadas, elaboración de perfiles o el uso de sistemas de inteligencia artificial sobre los datos, ¿se describe la lógica aplicada y las consecuencias previstas para los titulares?
	
	
	
	
	

	7.9 ¿Se describen los procedimientos de anonimización o seudonimización, precisando quién custodia la información adicional o clave de reidentificación y bajo qué condiciones de acceso?
	
	
	
	
	

	7.10 ¿Se especifican medidas técnicas y organizativas de seguridad proporcionales a la naturaleza de los datos (control de acceso, cifrado, respaldo, registro de accesos, gestión de dispositivos)?
	
	
	
	
	

	7.11 ¿Se identifica el lugar de almacenamiento de los datos (servidores institucionales, servicios en la nube, dispositivos personales) y se resguarda que permanezcan bajo control institucional?
	
	
	
	
	

	7.12 ¿Se define el período de conservación de los datos y su destino al término de dicho período (supresión o anonimización)?
	
	
	
	
	

	7.13 En caso de comunicación o cesión de datos a terceros, ¿se identifica al destinatario, la finalidad y el instrumento que la respalda? Tratándose de transferencia internacional, ¿se declaran las garantías de un nivel adecuado de protección?
	
	
	
	
	

	7.14 ¿Se evalúa y resguarda el riesgo de reidentificación derivado del cruce de bases de datos, del uso de identificadores indirectos o del tamaño reducido de la población estudiada?
	
	
	
	
	

	7.15 ¿Se contempla un procedimiento de actuación ante vulneraciones de seguridad (filtración, pérdida, alteración o acceso no autorizado), incluida la notificación oportuna a las instancias institucionales competentes?
	
	
	
	
	

	7.16 Cuando el proyecto contempla la difusión pública de bases de datos o su depósito en repositorios abiertos, ¿se justifica que dicha apertura no compromete la privacidad de los titulares?
	
	
	
	
	


V. Determinación del nivel de riesgo y recomendación del comité
	A. Nivel de riesgo ético/bioético estimado (marque una sola opción)

	Nivel
	Descripción orientadora para el/la evaluador(a)
	Marque

	Riesgo mínimo
	La probabilidad y la magnitud de los daños previstos no son mayores que las de los daños que una persona promedio y sana enfrenta en su vida cotidiana o durante la realización de pruebas o exámenes físicos o psicológicos de rutina. El daño grave es muy improbable y los posibles daños asociados a los eventos adversos más frecuentes son de pequeña magnitud. No se requieren medidas de protección especiales distintas de las exigibles a toda investigación con la clase de personas de que se trate.
	

	Aumento menor por encima del riesgo mínimo
	El incremento del riesgo es solo una fracción por encima del umbral de riesgo mínimo y resultaría aceptable para una persona razonable. Su determinación exige atender al contexto y a las características particulares de la población participante. Requiere medidas explícitas de minimización y justificación reforzada del valor social y científico del estudio.
	

	Referencia: CIOMS, Pautas éticas internacionales para la investigación relacionada con la salud con seres humanos, pauta 4.



	B. Nivel de riesgo de bioseguridad estimado (marque una sola opción)

	Nivel
	Descripción orientadora para el/la evaluador(a)
	Marque

	No aplica
	El proyecto no contempla la manipulación de material biológico, líneas celulares, sustancias químicas peligrosas, agentes patógenos, biotoxinas ni fuentes de radiación ionizante.
	

	Riesgo bajo
(BSL 1)
	Agentes no asociados a enfermedad en personas adultas sanas. El trabajo se realiza en laboratorio básico, con prácticas microbiológicas estándar, EPP básico y sin equipos de contención especiales.
	

	Riesgo moderado
(BSL 2)
	Agentes asociados a enfermedad que rara vez es grave y para la cual existen intervenciones preventivas y terapéuticas disponibles. Comprende asimismo muestras humanas o animales de información limitada. Requiere contención básica nivel 2, acceso restringido, señalización de peligro biológico y gabinete de bioseguridad para procedimientos generadores de aerosoles.
	

	Riesgo alto
(BSL 3)
	Agentes asociados a enfermedad grave o letal para la cual podrían existir intervenciones preventivas y terapéuticas, así como grandes volúmenes o concentraciones de agentes del grupo de riesgo II. Requiere laboratorio de contención con presión de aire negativa, diseño e infraestructura específicos, protocolos estrictos de protección personal y personal acreditado.
	

	Riesgo máximo
(BSL 4)
	Agentes asociados a enfermedad grave o letal para la cual no existen intervenciones preventivas ni terapéuticas disponibles. Exige instalaciones de contención máxima y control de la autoridad sanitaria competente (Instituto de Salud Pública de Chile).
	

	Referencia: Manual de Normas de Bioseguridad y Riesgos Asociados (CONICYT/ANID, Edición 2018), Tablas 1 y 2, y Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS. El nivel de contención (BSL) no equivale automáticamente al grupo de riesgo (GR) del agente: se asigna tras una evaluación de riesgo que considera, entre otros factores, la patogenicidad, la vía de infección, el volumen y la concentración manipulados, la generación de aerosoles y la disponibilidad de profilaxis o tratamiento eficaz. Para riesgos químicos y radiológicos, la valoración combina la probabilidad de ocurrencia (muy alta, alta, media o baja) con la magnitud de las consecuencias (mayores, moderadas, menores o insignificantes).



	D. Recomendación del CEBB-VRID-UdeC

	
___ APROBADO          ___ OBSERVADO          ___ RECHAZADO




VI. Listado de observaciones
Consigne aquí, en redacción formal y dirigida al/a la investigador(a) responsable, cada observación derivada de los criterios calificados como «Parcial» o «No». Indique entre paréntesis el número del criterio de origen.
	N°
	Observación

	1
	

	2
	

	3
	

	4
	

	5
	

	6
	

	7
	

	8
	

	9
	

	10
	

	11
	

	12
	

	13
	

	14
	

	15
	

	16
	

	17
	

	18
	

	19
	

	20
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