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Antecedentes del Comité de Etica
Cientifico UCM

* Creacion del Comité: 8 enero 2013 (Resoluciéon de Rectoria 1/2013)

* Nombramiento de los integrantes del Comité:
11 diciembre 2015 (Resolucion de Rectoria 74/2015)
31 mayo 2017 (Resolucién 30/2017)
24 octubre 2016 (Resolucion 67/2016)
13 julio 2016 (Resolucidon 38/20167)
13 julio 2017 (Resolucion 39/2017)

* Nombramiento de actual Presidente del Comité: 13 julio 2017
(Resoluciéon de Rectoria 38/2017)
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iQué es el CEC?

Un dérgano autonomo y colegiado que evalua, informa y realiza
el seguimiento de aquellos proyectos de investigacion
cientifica que:

a) involucren a seres humanos como sujetos de investigacion y
que impliquen algun tipo de intervencidn fisica y/o psiquica
de éstos, utilizando de cualquier forma datos referidos a
seres humanos.

b) depende administrativamente de la VRIP-UCM vy se
encuentra en proceso de acreditacion.
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éQué es el CEC?

El CEC no evalua proyectos de investigacion cientifica que involucre
animales como objeto de investigacion (existe CICUAL recién creado en
la UCM)

El CEC evalua proyectos de investigacion cientifica, especificando que
no evalua actividades de docencia ni cambios a mallas curriculares, etc.

El CEC no realiza evaluaciones de proyectos donde se verifique que ya
han iniciado las actividades de investigacion; tampoco emite
certificados de proyectos que no hayan sido aprobados desde su incio
por el CEC-UCM
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Normas que rigen al CEC

Ministerio de Salud
1) LEY N° 20.120 - Publicada en el Diario Oficial el 22.09.06

2) Reglamento de la Ley 20.120 - Publicado en el Diario Oficial el
19.05.12

SOBRE LA INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL SER HUMANO, SU
GENOMA, Y PROHIBE LA CLONACION HUMANA

Universidad Catdlica del Maule
Reglamento interno del CEC

Decreto de Rectoria -
11 noviembre 2016 (Decreto 151/2016)



LEY N® 20.120

 Articulo 1°.- Esta ley tiene por finalidad proteger la vida de los seres humanos,
desde el momento de la concepcidn, su integridad fisica y psiquica, asi como su
diversidad e identidad genética, en relacion con la investigacion cientifica
biomédica y sus aplicaciones clinicas.

 Articulo 2°.- La libertad para llevar a cabo actividades de investigacion cientifica
biomédica en seres humanos tiene como limite el respeto a los derechos y
libertades esenciales que emanan de la naturaleza humana, reconocidos tanto por
la Constitucion Politica de la Republica como por los tratados internacionales
ratificados por Chile y que se encuentren vigentes.

e Articulo 42.- Prohibase toda forma de discriminacion arbitraria basada en el
patrimonio genético de las personas.

 Articulo 92.- Sdlo se podra investigar y determinar la identidad genética de un ser
humano si se cuenta con su consentimiento previo e informado o, en su defecto, el
de aquel que deba suplir su voluntad en conformidad con la ley.




LEY N° 20.120

Articulo 10.- Toda investigacion cientifica en seres humanos que implique algun
tipo de intervencion fisica o psiquica debera ser realizada siempre por
profesionales idoneos en la materia, justificarse en su objetivo y metodologia y
ajustarse en todo a lo dispuesto en esta ley.

No podra desarrollarse una investigacion cientifica si hay antecedentes que
permitan suponer que existe un riesgo de destruccion, muerte o lesidn corporal
grave y duradera para un ser humano.

Toda investigacion cientifica biomédica debera contar con la autorizacidn expresa
del director del establecimiento dentro del cual se efectie, previo informe
favorable del Comité Etico Cientifico que corresponda, segun el reglamento.

Articulo 20.- Todo el que desarrollare un proyecto de investigacion cientifica
biomédica en seres humanos o en su genoma, sin contar con las autorizaciones
correspondientes exigidas por la presente ley, sera sancionado con la suspension
por tres anos del ejercicio profesional y con la prohibicion absoluta de ejercicio

profesional en el territorio nacional en caso de reincidencia.
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éQué evalua el CEC?

i. Validez cientifica

ii.  Utilidad social

iii. |Idoneidad de los investigadores

iv.  Relacion riesgo-beneficio

v. Seleccidn equitativa de los sujetos de investigacion

vi. Proteccion de la identidad y confidencialidad

vii. Proceso y documentos de Consentimiento y Asentimiento informado
viii. Proteccion de grupos vulnerables

ix. Compensacion de los eventos adversos que pudieran preverse o que sin
ser previsibles causen dano a los sujetos de investigacion.
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Mision del CEC

Mision principal velar (custodiar) por los derechos, la
seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion.

Velar por la calidad de los datos cientificos que
originan resultados, conclusiones y recomendaciones.
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éQuiénes conforman el CEC el afi0 20177

Dr. Marcelo Correa Schnake (Presidente, experto en Bioética y miembro de la FCRF)

Dr. Ariel Arencibia Rodriguez (Vicepresidente, Facultad de Ciencias Agrarias y Forestales, experto en
métodos cuantitativos y analisis de riesgo)

Sra. Ilvonne San Luis (Licenciada en Derecho en remplazo de Piedad Rossi)

Dra. Mariana Lazzaro Salazar (Secretaria subrogante; investigadora de la VRIP, experta en métodos
cualitativos )

Sr. Raimundo Correa Bulnes (Facultad de Medicina, Ginecologia Oncolégica-médico con formacion en
Bioética y Buenas Practicas Clinicas)

Dr. Paulo (?onzélez Gutiérrez (Facultad de Ingenieria, ingeniero en Informatica con formacién en
Bioética

Dra. Margarita Poblete Troncoso (Facultad de Ciencias de la Salud, enfermera con formacion en
Bioética y Buenas Practicas Clinicas)

Srab. Marl’a)EIiana Vega Fernandez (representante de la comunidad, bidloga marina con formacién en
ioética
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Actividades del CEC UCM

1.- Evaluacion de Proyectos
2.- Administracion (Actas, Reuniones, Formularios, etc.)
3.- Promocidn de la ética en la investigacion

4.- Formacion y difusion (Diplomado en bioética y charlas en
Programas de Pregrado y Postgrado)
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Actividades del CEC UCM

- Investigacion y Vinculacion
- Congresos
- Jornadas
- Articulos
- Retroalimentacion a la comunidad
- Divulgar documentacion oficial y reglamentaciones

. Generacion de Modelos de Documentos

COMITE DE ETICA CIENTIFICO (UCM)



Modern Applicabions of I_ 'ﬁjﬂs: Ju nl P
i i i L. LIELISHERS

Bicequivalence & Bioavailakbility =
(MABB) = Jkay to the Researchers

Opinion Mod Appl Bioequiv Availab

Vedame 3 lisue 1« |snuary 2008 LOpyTIR ¢ Al ritghts are reserees

Modern Molecules to Keep Ancient Traditions:
Ethical and Social Perspectives

Arencibia Rodrignez AD'*, Lazzaro-Salazar M*, Correa Schnake M” and Mundaca EA®
1Foeulty of Agricultural and Forestry Sciences, Catholic University of Moule, Chila

*Wice-Rectory for Research and Postgraduate Studies, Catholic University of Mawle, Chile

sFaculty of Religious and Philossphical Sciences, Catholic University of Maule, Chile

Submission: December 20, 2017; Published: [annary 19, 2013

tCorresponding anthor: Ariel D Arencibia Rodriguez, Faculty of Agricultural and Forestry Sciences. Catholic University of Mauls, Ave San Miguel
3605, Talca, Chile, Tel: +56712 203 100; Email: aarencibia@ucm.cl/areldarencibia@gmailoovm
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Abstract

Bipeconomics and the development of modern nutracentical, pharmacentical and cosmetology indwstries is increasingly based on the search
far active principles used ancestrally by different human cultures worldwide, In this context, the studies of identification and characterization
of the so-called ‘new molecules’ are mainky carried out on organisms originating from both conserved and wild biodirersity, as well as from a
wide spectrum of bislogical resonrces that the peasant populations have been able to maintain throughowt cemturies. Considering the lessons
learnt in this field, the development of novel molecules related to wseful functions should be focused on and stem from the experiences gained
from previous approaches. Moreover each new challenge must be subjected to ethical scruting where the buman being plays the main role in
the exploitation of biodiversity and the environment, which, as it is increasingly evident, threatens and jeopardizes the sustainable development
of sgcieties. We conclude the necessity to establish a plobal vnified ethieal perspective towards the wse of bindiversity, as well of the new
technological developments based in ancient human traditions

Heywords: Modsrn molecnles; Nutraceutical industry; Sustainability; Biediversity; Ancient traditions; Ethies

COMITE DE ETICA CIENTIFICO (UCM)
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Calendario Sesiones Ordinarias
Periodo 2017 - CEC UCM

Lunes, 09 de Enero de 2017
Miercoles, 25 de enero de 2017
Martes, 07 de Marzo de 2017

Martes, 21 de Marzo de 2017

Martes, 04 de Abril de 2017

Martes, 18 de Abril de 2017
Mayo, 02 de Mayo de 2017

Lunes, 22 de Mayo de 2017
Miercoles, 07 de Junio de 2017

Lunes, 19 de Junio de 2017

Reunién Ordinaria Comité de Etica Cientifica
(CEC) 17:00 a 20:00 hrs.

Reunidn Ordinaria Comité de Etica Cientifica
(CEC) 17:00 a 20:00 hrs.

., o . . ~_17:004a20:00 hrs.
Reunioén Ordinaria Comité de Etica Cientifica

(CEC) 17:00 a 20:30 hrs
17:00 a 20:30 hrs

Reunidn Ordinaria Comité de Etica Cientifica
(CEC) 17:00 a 20:00 hrs.

Reunidn Ordinaria Comité de Etica Cientifica
(CEC) 17:00 a 20:30 hrs

COMITE DE ETICA CIENTIFICO (UCM)
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Calendario Sesiones Ordinarias
Periodo 2017 - CEC UCM

Martes, 04 de Julio de 2017

Jueves, 03 de Agosto de 2017

Lunes, 21 de Agosto de 2017

Jueves, 07 de Sept. De 2017

Martes, 26 de Sept. De 2017

Martes, 10 de Octubre de 2017

Martes, 24 de Octubre de 2017

Reunidn Ordinaria Comité de Etica Cientifica
(CEC) 17:00 a 19:50 hrs

17:00 a 20:20 hrs.

Reunidn Ordinaria Comité de Etica Cientifica
(CEC) 17:00 a 19:40 hrs.

17:00 a 20:30 hrs

Reunidn Ordinaria Comité de Etica Cientifica
(CEC) 17:00 a 20:25 hrs

17:00 a 00:20 hrs.

Reunidn Ordinaria Comité de Etica Cientifica
(CEC) 17:00 a 20:20 hrs.

COMITE DE ETICA CIENTIFICO (UCM)
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Calendario Sesiones Ordinarias
Periodo 2017 - CEC UCM

Martes, 07 de Noviembre de
Noviembre 2017

Martes, 21 de Noviembre de
Noviembre 2017

Martes, 05 de Diciembre de
Diciembre 2017

Martes, 19 de Diciembre De
Diciembre 2017

Reunidn Ordinaria Comité de Etica
Cientifica (CEC)

Reunidn Ordinaria Comité de Etica
Cientifica (CEC)

17:00 a 20:30 hrs

17:00 a 19:45
hrs.

17:00 a 19:40
hrs.

17:00 a 20:00
hrs.
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Calendario Sesiones Extra-ordinarias
Periodo 2017 - CEC UCM

Enero  Lunes, 30 de enero de 2017

Abril Martes, 04 de Abril de 2017

Julio Martes, 11 de Julio de 2017

Agosto Martes, 08 de Agosto de 2017

Agosto Miercoles, 30 de Agosto de 2017

Noviemb
re Martes, 14 de noviembre de 2017

Reunidn Extraordinaria Comité de Etica
Cientifica (CEC)

Reunidn Extraordinaria Comité de Etica
Cientifica (CEC)

Reunidn Extraordinaria Comité de Etica
Cientifica (CEC)

Reunidn Extraordinaria Comité de Etica
Cientifica (CEC)

Reunidn Extraordinaria Comité de Etica
Cientifica (CEC)

Reunidn Extraordinaria Comité de Etica
Cientifica (CEC)

17:00 a 20:00 hrs

17:00 a 20:30 hrs

17:00 a 19:52 hrs

17:00 a 20:20 hrs

17:00 a 18:15 hrs

17:00 a 20:15 hrs
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Actividades de difusion del CEC UCM

Fecha

27-07-2017

11/09/17

27/9/17

Programa

Vicerrectoria de
Investigacion y
Postgrado

Escuela de Agronomia

Magister en Educacion
Especial y
Psicopedagogia

Actividad

Reunion con directo-
res de postgrado

Reunidon con
académicos

Reunidén con claustro
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Actividades de difusion del CEC UCM

Fecha

20/10/17

03/11/17

08/11/17

16/11/17

Programa

Presentacion ponencia

2ndo Coloquio de
Investigacion Curico
Los Niches (en Curic0)

Escuela de Nutricidon
y Dietética

Doctorado en
Educacion en
Consorcio

Actividad

| workshop de
formacién en ética
informatica - INFONOR
2017

Plenario

Charla con alumnos
de 4to ano de la
carrera

Charla a alumnos del
programa
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Actividades de difusion del CEC UCM

Fecha

30/11/17

07/12/17

12/12/17

Programa

Jornadas de Etica
Investigativa

del

CEC (en Talca)

Consejo de Sede
Curico

Magister en Educacion
Especial y
Psicopedagogia

Actividad

Abierto a toda la co-
munidad académica
y estudiantil

Presentacion a
directivos sede Curico
y Los Niches

Charla con alumnos del
programa de magister
(alumnos de
suficiencia)
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Ingreso de provecto de investigacion
cientifica al correo CEC:

- Resumende proyecto

- Consentimiento/asentimiento
infarmado

- Instrumentos de recoleccion de datos

- CVinvestigador responsable

- (Carta de solicitud de revision

- Carta de compromiso del investigador

Check-list asistente CEC
(CarmenQuiroz)

Diagrama de flujo CEC

Proyecto
incompleto, o
faltandatos, o
datos incorrectos

e

Proyecto
completo, cumple
con condiciones
deemvio

'

CEC UCM

Comité de Etica Cientifica
Universidad Catolica del Maule

Devolucion al
investigador

responsable solicitando
informacion faltante o
correccion de la misma

evaluacion.

Secretaria CEC envia proyecto a

l

Proyecto se evalla
ensesicn del CEC *

/\

Aprobado

Envio de Formulario de Recepcion.

Asignacion de numero de proyecto para evaluacion.

Ingresoen registro CEC y asignacion de fecha para evaluacion.

—--""""'—.——*

Aprobado con
observaciones

Rechazado

Secretaria CEC redacta Acta de Evaluacion.

Asistente CECenvia y notifica Acta de Evaluacion.

Secretaria CEC redacta Acta de Evaluacion solicitando cambios

menores. **

Asistente CEC envia v notifica Acta de Evaluacion.

Secretaria CEC redacta Acta de Evaluacion con obsenvaciones

MEyores.

Asistente CEC envia v notifica Acta de Evaluacion.
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Seguimiento de proyecto de investigacion
cientifica

Ley 20.120 — Articulo 11°¢

- Cambios en consentimiento informado.

- Diseifio/cambio de instrumentos posterior a evaluacién de proyecto por
el CEC.

- Informe de eventos adversos y de los resultados parciales a |la fecha del
seguimiento
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Finalizacion de proyecto de investigacion
cientifica

Debe entregarse un informe de Finalizacion de Proyecto para que el CEC lo
pueda evaluar y asi emitir el Certificado de Finalizacion de Proyecto.

Dicho informe debe incluir el resultado de los procedimientos, situaciones
adversas si las hubo y como se atendieron, resultados de la investigacion
y productos obtenidos.
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Sesiones y evaluaciones del CEC

* 28 sesiones en el 2017

- Tiempo total: 86,8 hrs.
* Duracién: 3,1 hrs.

* Tiempo de evaluacion p/proyecto: 1,22 hrs.

* Tiempo promedio de respuesta: 21,3 dias



CEC UCM

Comité de Etica Cientifica
Universidad Catolica del Maule

§J catoLica i'

DEL MAULE

TOTAL PROYECTOS POR FACULTAD
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TIPO DE INGRESOS

f0
60
50
4%

30
20
10

Inicio Seguimiento Finalizacion
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TIPO DE PROYECTOS
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ESTADO DE PROYECTOS INGRESADOS

70

20

10

Postulaciones Postulaciones Postulaciones No competente Aprobadas con MNulos
recibidas rechazadas aprobadas ohservaciones

*Total de proyectos recibidos en 2017: 7:
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Desafios y oportunidades en gestion de
proyectos

Proyectos CEC UCM 2016.xls &
File Edit View Insert Format Data Tools Add-ons Help  Last edit was 5 days ago
= ala | -r‘ 100% - $ % .D‘_ D{_II. 123 - Calibri - 24 - B I 5 A.

. fv | Proyecto

lazzaromari@gmail.com

— -

v
H
=
+
Il
-u| -
i)
<
]
m
El
-
™M
»

NOMBRE DEL PROYECTO

Relatos y creencias de estudiantes de
Educacion Parvularia en torno a la
experiencia practica

Competencias para formacion de
profesores para un desempefio de calidad
en vulnerabilidad escolar desde sus propios
protagenistas

Los efectos del programa de intervencion
en el aula sobre los aprendizajes esperados
en educacion basica

Uso de medicinas complementarias
alternativas en una unidad e oncologia en

Proyecto

INVESTIGADO TIPO
R PRINCIPAL

UNIDAD TIPO PROYECTO

Marcela Facultad de .
) Proyecto Interno sin L
Bertoglio Cs.dela . o Inicio
. Financiamiente - UCM
Salazar Educacion
Facultad de "
Donatila Avance afio 3
Cs.dels FONDECYT
Ferrada - ded
Educacion

Leidy Garcia Facultad de
¥ Cs. Sociales y FONDECYT Inicio
Perez .
Economicas
carmen Faculta de Cs. Tesis Pregrado Inicio
de la Salud 5

Gloria Mifio

REVISION

Recepcion

FECHA
RECPECION
PROYECTO

23/01/2017 N°08

02/03/2017 N°07

06/03/2017 N°08

15/03/2017 N°09

N° Formulario
Recepcion

ENTREGA

FORMULARIO

RECEPCION

24/01/2017

07/03/2017

13/03/2017

17/03/2017

Evaluacion

PLAZO
MAXIMO
REVISION

FECHA Y ACTA
EVALUACION

Acta
25/04/2017  \pipia017

07/03/2017

11/05/2017 14/03/2017

e )
N°014/2017

e )

17/05/2017 e

04/04/2017

23/05/2017 ActaN°20 @ 24/04/2017 -

2017 - | 2016 ~ | PENDIENTES ~

+
[]

4 *
ﬂ Explore
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Desafios y oportunidades en la gestién de proyectos

* Transparencia y claridad

i=] Proyectos CEC UCM 2016.xls &

File Edit View Insert Format Data Tools Add-ons Help  Last edit was 5 days ago
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NOMBRE DEL PROYECTO

Relatos y creencias de estudiantes de
Educacion Parvularia en torno a la
experiencia practica

Competencias para formacion de
profesores para un desempefio de calidad
en vulnerabilidad escolar desde sus propios
protagenistas

Los efectos del programa de intervencion
en el aula sobre los aprendizajes esperados
en educacion basica

Uso de medicinas complementarias
alternativas en una unidad e oncologia en

Proyecto

INVESTIGADO TIPO
R PRINCIPAL

UNIDAD TIPO PROYECTO

Marcela Facultad de .
) Proyecto Interno sin L
Bertoglio Cs.dela . o Inicio
. Financiamiente - UCM
Salazar Educacion
Facultad de "
Donatila Avance afio 3
Cs.dels FONDECYT
Ferrada - ded
Educacion

Leidy Garcia Facultad de
¥ Cs. Sociales y FONDECYT Inicio
Perez .
Economicas
carmen Faculta de Cs. Tesis Pregrado Inicio
de la Salud 5

Gloria Mifio

REVISION

Recepcion

FECHA
RECPECION
PROYECTO

23/01/2017 N°08

02/03/2017 N°07

06/03/2017 N°08

15/03/2017 N°09

N° Formulario
Recepcion

ENTREGA

FORMULARIO

RECEPCION

24/01/2017

07/03/2017

13/03/2017

17/03/2017

Evaluacion

PLAZO
MAXIMO
REVISION

FECHA Y ACTA
EVALUACION

Acta
25/04/2017  \pipia017

07/03/2017

11/05/2017 14/03/2017
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N°014/2017

e )
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Procedimientos

* Carencia de descripcion clara de procedimientos de recoleccidon de datos
* Resguardos especiales con menores de edad

* Tiempo verbal en descripciones de procedimientos

* Descripcion de protocolos de ejercicios

» Casos de pruebas que conlleven un riesgo fisico y/o psicologico

e Tratamientos médicos alternativos

e Toma de muestras

* Intervenciones en la sala de clases
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Problemas mas frecuentes de formulacion de
proyectos

Instrumentos

Antecedentes médicos de los participantes
Descripcion de test

Instrumentos disenados por los investigadores
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proyectos

Documentos

*Consentimiento / asentimiento informado

e Autorizaciones de instituciones o centros
medicos, de instituciones educativas
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Otros
* Error en fechas

Redaccidn de investigaciones en pasado, es decir se entienden ya realizadas

Presencia de investigador principal en recoleccion de datos y de personal de
apoyo especializado

Datos incongruentes en Resumen del proyecto y Consentimiento informado

Financiamiento para recoleccién de datos

Redaccion



CEC UCM

Comité de Etica Cientifica
Universidad Catolica del Maule

B camoLica T

DEL MAULE

Muchas gracias



