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EL CEIB

Un Comité de Etica en Investigacion se define como aquel comité
establecido para proteger los derechos y el bienestar de los sujetos
humanos reclutados para participar en actividades de investigacion.

El CEIB se cred en 1999 segun oficio N° 121-DSPV-SS del 28 de abril de
1999 bajo la rectoria de la Dra. Ana Belén Castillo. Actualmente el CEIB
aprueba los aspectos éticos y metodoldgicos cientificos de los protocolos de
investigacion que se ejecutan en Tegucigalpa, Honduras, por investigadores
de la UNAH, la Secretaria de Salud y otras instituciones del area de las
ciencias de la salud. El Comité cuenta con registro Office for Human
Research Protection FWA 00003872, Institional review boards IRB
00003070. Desde el 2000 al 2016 se han dictaminado mas de 400 protocolos
de Investigacion.

Research for Health Capacity Strengthening through the Institutional
Review Board, Faculty of Medical Sciences, UNAH, Tequcigalpa.

En el 2014 se sometid una propuesta para obtener fondos

de TDR/OMS sumamente competitiva entre mas de 560 propuesta, se
logré la seleccion de la misma que vino a fortalecer al CEIB
http://www.who.int/tdr/grants/empowerment/en/index.html (Grant
IDB20375)

El objetivo principal fue fortalecer la capacidad de respuesta del CEIB de la
Facultad de Ciencias Médicas, mejorar la capacidad de registro de la
informacidn, contar con un espacio fisico propio, adecuado y equipado.
Se llevaron a cabo dos reuniones de capacitacion con miembros de 6
diferentes comités de Etica (CEl) de Tegucigalpa (5)y San Pedro Sula

(1), en colaboracidn con la Universidad de Miami, la OPS Honduras y la
Red Mundial de Salud (www.tghn.org) y la participacion de dos

visitantes internacionales, Sergio Litewka, MD, CITI Program,

Universidad de Miami y Roxana Lescano , MSc, Unidad de

Investigacion Médica Naval, NAMRU 6, Lima, Peru.



http://www.who.int/tdr/grants/empowerment/en/index.html

15 actividades de capacitacion,
1,178 estudiantes de pregrado
y postgrado y profesores fueron
capacitados para inscribirse y
tomar cursos de ética de
investigacion en linea del
Programa CiTi (Buenas
Prdacticas  Clinicas, Conducta
Responsable en Investigacion y

Proteccion de los Sujetos Humanos
(2014-2015)

Se logré que dos miembros de CEIB participaron en la Conferencia
Responsabilidad Publica en Medicina e Investigacion (PRIM & R,
http://www.primr.org/), del 3 al 7 de diciembre de 2014, en Baltimore,
EE.UU.

La colaboracion con la OPS / OMS ha abierto la oportunidad para que
Honduras participara en una capacitacion regional para la implementacién
de ProEthos, una plataforma en linea que facilita el proceso de revision
ética de la investigacion (http://proethos.wordpress.com/).

Con el apoyo financiero de TDR/OMS permitio fortalecer el CEIB en aspectos

clave como promotor del desarrollo ético de la investigacion en Honduras,
ademas de establecerse una relacién de colaboracidn con la universidad De
Miami a través de la implementacidon del programa CITI , Universidad de
Oxford con The Global Health Network (www. tghn.org) , NAMRU Peru,
OPS / OMS lo cual es estratégico para continuar el proceso de capacitacion
de los miembros del Comité Ila constitucién de una Red IRB en Honduras
(REDCEIH Honduras)

Monitoreo: accibn de supervisar

Una actividad de Monitoria

progreso de un ensayo clinico y de
garantizar que se realice, registre e
informe de acuerdo con el protocolo.
" Estas inspecciones implican entrevistas
con el personal de la investigacion,
revisiones de los registros
reglamentarios, de los datos de los
sujetos que participan en la investigacion
y de los procedimientos para garantizar el
cumplimiento de los requisitos de la FDA
y de las GCP. Las actividades de
Monitoria, se realizan por lo menos una
vez al afio a los ensayos clinicos u otro
gue el comité crea necesario



http://proethos.wordpress.com/

El Programa CITlI fue concebido en junio de
2000 como una respuesta a un requisito
formulado por el Departamento de Salud y
Servicios Humanos de Estados Unidos de
América, el que exige que, en forma previa a
desarrollar cualquier tipo de investigacion con
seres humanos, debe aprobarse un curso de
capacitacién  sobre las pautas éticas
elementales para llevar a cabo la misma.

Dra. Jackeline Alger en una capacitacon sobre como inscribirse en Citi
Program

Aproximadamente 300 Médicos en servicio social y 150 de otros aios finalizaron al menos
un curso del Programa CITl y al menos 600 Médicos en Servicio Social y 240 de otros ahos
han finalizado el curso de Etica en Investigacion de The Global Health Network. 2015-2016




RED DE COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION DE HONDURAS (REDCEIH)

En 2015 El CEIB, vuelve a someter una nueva propuesta a TRD/OMS con el
Miembros de La RED de

comités de Honduras

propdsito de darle continuidad a las actividades que se iniciaron con la
primera subvencidn y es asi como se propone la iniciativa: Establecimiento
de la Red de Comités de Etica en Investigacion (REDCEIH) y Fortalecimiento
de la Investigacion Etica en Honduras ID No. B40403

Los Objetivos fueron: Establecer y fortalecer la Red de Comités de Etica
de Investigacidon de Honduras (REDCEIH), Implementar la plataforma
ProEthos para el proceso de revisién ética en la REDCEIH.

Capacitar a investigadores (docentes, estudiantes grado vy
postgrado, profesionales de la salud) en Buenas Practicas Clinicas, Conducta Responsable
en Investigacion, Protecciéon de Sujetos Humanos Participantes en Investigaciones y Etica
de la Investigacién, tanto en linea como presencial y Capacitar a miembros del CEIB FCM

UNAH y de la REDCEIH sobre la operacidn y la administraciéon de un CEl.

Il taller de la
REDCEIH, con la
participacion de
miembros de los
diferentes comités
de Tegucigalpa
Salén de computo
Medicina de
Ciencias Forense
30 de junio 2016




Reunidn de trabajo con los miembros del Comité de Etica de Microbiologia
UNAH 20 de Septiembre 2016

Reunion de trabajo
con los miembros del
comité de ética en
investigacion de la
UNAH Valle de Sula.
21 de septiembre 2016

Participantes al Foros sobre Etica Asistencial

vrs Etica en Investigacion.




Foro de Etica asistencial vrs Etica 21 de
septiembre 2016.

Los Comités asistenciales Analizan
los conflictos o dilemas éticos en
casos que suscitan dudas con
respecto ala validez moral de las
decisiones que se tomaran. Sus
Decisiones no son vinculantes
Funcién educativa : Capacitacién de
sus integrantes y de los miembros
del equipo de salud de la
organizacion en la busqueda de
estimular el razonamiento critico al
considerar distintas disyuntivas
morales

Ateneos y discusion de casos
Constituidos, en general, por
personal del equipo de salud de la
institucién

Son eminentemente estructuras para
la deliberacion

Instrumentos para resolucién de
disputas

No son cuerpos legales

No es intercambiable con los

comités de ética de investigacion




Curso sobre Integridad Cientifica 22 de septiembre

2016

Integridad Cientifica es e/ Marco de principios,

valores y prdcticas profesionales que,

colectivamente, ayudan a asegurar que todos los

aspectos del proceso de investigacion se realicen de

manera honesta y precisa.

Principios de la Integridad Cientifica Honestidad en
todos los aspectos de la investigacion

Responsabilidad en la ejecucion de la
investigacion

Cortesia profesional e imparcialidad en las
relaciones laborales

Buena gestion de la investigacion en nombre
de los otros.

Componentes

Proteccion de seres humanos en
investigacion

Mala conducta en la investigacién
Mentoria

Trato humanitario de animales en
investigacion

Ciencia colaborativa
Publicaciones/autorias/Revision por pares
Conflictos de interés.

Dra. Eleonora Espinoza MSC. Ovidio Padilla
(Miembro CEIB) (Miembro CEIB)

Dr. Sergio Litewka ( Universidad de Miami




Capacitar a miembros del CEIB FCM UNAH y
miembros de la REDCEIH sobre operacion y
administracion de un CEl.

Dos miembros del CEIB fueron capacitados en
operacién y administracién del Comité de Etica de la
Universidad Federal de Sao Pablo Brasil, del 24 al 28
de octubre 2016, estableciendo nuevos convenio de
colaboracién.

http://redceih.bvs.hn/2016/11/24/brasil-y-la-
revolucion-n466-del-12-de-diciembre-de-2012/

Tres miembros de la REDCEIH participaron en
“Advancing Ethical conference ” PRIM&R 13-16
Anaheim CA USA. (http://www.primr.org/)

Asistieron mas de 2,300 personas provenientes de
mas de 40 estados de los Estados Unidos e invitados
internacionales de diferentes nacionalidades.



http://redceih.bvs.hn/2016/11/24/brasil-y-la-revolucion-n466-del-12-de-diciembre-de-2012/
http://redceih.bvs.hn/2016/11/24/brasil-y-la-revolucion-n466-del-12-de-diciembre-de-2012/
http://www.primr.org/

Capacitaciones en ProEthos

ProEthos es una Plataforma online para la revision ética
de la investigacidon, es un proceso  agil para los
investigadores y un proceso de revision eficiente vy
transparente por parte de los comités, promueve la
adherencia al requisito de revisién ética, mejora la
proteccion de los participantes, y cataliza la investigacién
ética que mejora la salud y el bienestar de las personas.
ProEthos abarca: 1. Presentacidn de propuestas 2.
Revision ética Incorporando un mecanismo de
alimentacién de un registro de ensayos clinicos al
aprobarse la propuesta 3. Monitoreo de investigaciones
aprobadas .En el 2016 se han realizado tres
capacitaciones en Tegucigalpa y tres en San Pedro Sula 'y
Region de Occidente. A la fecha se cuenta con 8
plataformas ProEthos vigentes .

Capacitacion en ProEthos San Pedro Sula 2 de Diciembre 2016 UNAH-VS




1l Capacitacion en ProEthos Tegucigalpa 9 de diciembre 2016

Conformacion de nuevos Comités

Hasta la fecha se cuenta con 11 comités de ética en Investigacion conformados y
trabajando y hay nuevas iniciativas que el CEIB estd apoyando como ser la conformacion
del Comité de ética en Investigacion del Instituto Nacional del Diabético, el de la Region
de Occidente de la Secretaria de Salud, el Comité de la Escuela de Enfermeria de la
FCM/UNAH vy el de los Postgrados Clinicos de la FCM /JUNAH




Miembros de la REDCEIH

Comité de Etica en Investigacion Biomédica (CEIB)

Ubicacion: Edificio Principal de la Facultad de Ciencias Médicas 2do piso contiguo a la Unidad de
Investigacion cientifica

Correo: ceibunahfcm@gmail.com



mailto:ceibunahfcm@gmail.com

