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Introduccion

El curso-taller de ética en investigacion con humanos para técnicos, investigadores y
comités de ética en investigacion se propone como parte de las actividades de formacion
continua organizadas por los comités de ética de la Universidad del Valle de Guatemala. Su
finalidad es la formacion de personal técnico e investigadores que participardn en estudios de
investigacidn con sujetos humanos en cuanto a los principios bdsicos que rigen la ética en este
tipo de investigaciones. Sin embargo, también representa una oportunidad para que el personal
gue ya participa en este tipo de estudios pueda refrescar sus conocimientos y tenga la
oportunidad de interactuar con profesionales expertos en temas de ética en investigacion, asi
como con autoridades locales que se desempefian en comités de ética nacionales. Todo esto con
el objetivo de sensibilizar y crear conciencia sobre la importancia de proteger el bienestar de los
sujetos que participan en los estudios a través de las buenas practicas y la ética en la
investigacion. Ademas, la observancia de las normas y principios de la ética en investigacién con
seres humanos impacta en la calidad de la produccion cientifica de las instituciones y en las
oportunidades de obtener financiamiento nacional e internacional.

Para los miembros de comités de ética, el curso-taller también abordara la importancia
gue tiene su trabajo en la proteccién de las personas que participan en los estudios y les dara la
oportunidad de interactuar con otros profesionales que se desempefian en el mismo campo para
compartir experiencias e identificar oportunidades de mejora en su trabajo.
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Objetivo general

Ofrecer formacion al personal involucrado en el disefio, ejecucidn, implementacién y revision
de actividades de investigacion que involucran sujetos humanos, para promover la proteccion
de su bienestar y el de las comunidades a las que pertenecen.

Objetivos especificos

Identificar y familiarizarse con los conceptos basicos de la ética en investigacion con sujetos
humanos (personal técnico)

e Conocer los elementos esenciales del proceso de consentimiento informado y su importancia
en la investigacion en seres humanos (personal técnico)

e Comprender la importancia de la evaluacién ética en la proteccién de los sujetos humanos
gue participan en la investigacion (miembros de comités)

e Revisar la funcion y responsabilidades de los comités de ética en investigacion con humanos
(miembros de comités)

e Conocer las nuevas normativas nacionales para ensayos clinicos en Guatemala
(investigadores)

e Conocer la estructura y los procesos del Comité Nacional de Etica en Salud (investigadores)

Modalidad

Lugar y fecha
El curso se realizara en las instalaciones de la UVG del 25 al 27 de octubre de 2016, de 8:00 a
13:00 hrs. en los salones I-100 e 1-201.

Presentacion del curso- taller a los participantes

Después de dar la bienvenida a los participantes, se les explicaran los objetivos del curso-taller y
las modalidades a utilizar para la revisidon de los contenidos. Se solicitara a los participantes, que
se presenten, indicando su nombre, institucion a la que representan y actividades de
investigacion en las que participan.
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Presentaciones de expertos

El contenido del curso consistird en exposiciones de los temas del curso-taller por parte de
expertos invitados, siguiendo el orden detallado en la agenda. Las presentaciones cubriran los
siguientes temas:

1. Modulo para personal técnico (dia 1).
a. Conceptos basicos de la ética en investigacion con sujetos humanos (Dr. Sergio
Litewka)

b. Elementos esenciales del proceso de consentimiento informado y su importancia en
la investigacion (Licda. Renata de Cabrera)
c. Usoy confidencialidad de la informacién (Dr. Sergio Litewka)

2. Modulo para investigadores (dia 2).
b. Buenas Practicas Clinicas (Dr. Jorge Jara)
c. Conflicto de interés, autoria responsable (Dr. Sergio Litewka)
d. Nuevas normativas nacionales para ensayos clinicos en Guatemala (Dra. Lily
Gordillo)
e. Estructuray procesos del Comité Nacional de Etica en Salud (Dr. Salvador Lépez)

3. Médulo para miembros de comités de ética (dia 3).

a. Importancia de la evaluacidn ética en la proteccion de los sujetos humanos en la
investigacion (Dr. Sergio Litewka)

b. Experiencia de participacién en el Comité de Etica de la Universidad de Pensilvania
(Licda. Ana Fabian)

c. Aspectos criticos y dificultades que enfrentan los Comités de Etica (Licda. Celia
Cordon)

d. Como mejorar la comunicacidn con los investigadores (Dr. Sergio Litewka)

Actividades practicas

En cada mddulo se realizara un estudio de casos en el que los participantes formaran grupos para
analizar y discutir un tema asignado por los facilitadores del curso-taller, con la guia de los
expertos invitados (anexo 1). Al finalizar la discusion de los casos se realizara una plenaria en la
que cada grupo presentara sus principales conclusiones.

Certificado de aprobacion del curso

Se entregara un certificado de participacion a los participantes que asistan al 100% del curso-
taller, participen del estudio de casos y realicen la evaluacién del curso. Cada mdédulo tendra
un certificado independiente.
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Agenda
Dial
Modulo 1. Personal Técnico
25 de octubre de 2016
Contenido Responsable Hora
Registro de participantes Organizadores 8:00 - 8:30

Licda. Renata Mendizabal /

Bienvenida e introduccién Dra. Brooke Ramay 8:30-8:35
Conceptos basicos de la ética en Dr. Sergio Litewka

. . . . . . 8:35-9:15
investigacidn con sujetos humanos Universidad de Miami

Elementos esenciales del proceso de .

. . Licda. Renata de Cabrera
consentimiento  informado 'y su 9:15-10:00
. . . . CES-UVG
importancia en la investigacion

Receso 10:00 -10:30

Dr. Sergio Litewka

Universidad de Miami 10:30 -11:15

Uso y confidencialidad de la informacién

Estudio de casos Facilitadores 11:15-12:30
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Dia 2
Maddulo 2. Investigadores
26 de octubre de 2016

Registro de participantes Organizadores 8:00 - 8:30

Bienvenida e introduccién Licda. Renata Mendizabal / 8:30-8:35
Dra. Brooke Ramay

Dr. Jorge Jara

Buenas Practicas Clinicas CES-UVG 8:35-9:15
Conflicto de interés y autoria Dr. Sergio Litewka ) _
responsable Universidad de Miami 9:15-10:00
Receso 10:00-10:30
Nuevas normativas nacionales para Licda. Lily Gordillo Alas
.. - . 10:30-11:15
ensayos clinicos en Guatemala Farmacovigilancia MSPAS

Dr. Salvador Lépez Mendoza,
Comité Nacional de Etica en 11:15-11:45
Salud, MSPAS

Estructura y procesos del Comité
Nacional de Etica en Salud

Estudio de casos Facilitadores 11:45-13:00
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Dia 3
Maddulo 3. Miembros de Comités de Etica
27 de octubre 2016

DQF-UVG

Registro de participantes Organizadores 8:00 - 8:30
Bienvenida e introduccion Licda. Renata Mendizabal / 8:30-8:35
Dra. Brooke Ramay

Importancia de la evaluacion ética en la -

roteccion de los sujetos humanos en la Dr. Sergio Litewka 8:35-9:15
P N J Universidad de Miami ' '
Investigacion
Expe.rllenaa ,d.e funcu.)namlfant(?lde un Licda. Ana Sofia Fabian
comité de ética en investigacion con 9:15-10:00

Proyecto UPenn Guatemala
humanos
Receso 10:00-10:30

renton 105 corvtés de éten an|  lcdaCelaCordon | oo o
. . CES / UVG ) '
investigacion
.Como_mejorar la comunicacion con los Qr. Se.rglo L|tew!<a . 11:15 — 12:00
investigadores Universidad de Miami
Estudio de casos Facilitadores 12:00-12:55
Cierre del curso Dr. Elfego Rolando Lopez 12:55 - 13:00
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Anexo 1. Estudio de casos
Personal técnico
Investigadores
Miembros de comités de ética
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