ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA D.C.

SECRETARIA DE SALUD

Sintesis del Proceso

“Capacitacion en Etica en Investigacién en Salud 2014”

Entre enero y diciembre de 2014, se realizdé la “Capacitacién en ética de
investigacion en salud”, 10 sesiones en total, cada una de 4 horas de duracion,
con una asistencia promedio de 62 personas por sesion, provenientes de los
Comités de Etica de Investigacion de las Empresas Sociales del Estado, asi como

de las organizaciones de pacientes y ligas de usuarios.

Objetivos.

1. Comprender los principios fundamentales de la ética de la investigacion en
salud, las normas internacionales y nacionales que la regulan, para el
desarrollo de pautas operativas institucionales que permitan guiar la
planeacion, revision, aprobacién e implementacion de la investigacion con
seres humanos.

2. Capacitar a los/las integrantes de los Comités de Etica de Investigacion en
Salud de la SDS y las ESE en la fundamentacion conceptual y metodologica
para el analisis y evaluacion ética de los protocolos de investigacion.

3. Promover la discusion de los lineamientos de bioética para las investigaciones
en salud en el Distrito Capital que permita consensuar entre los distintos CEIS
los procedimientos e instrumentos para la evaluacidon ética de proyectos de
investigacion.

4. Reflexionar criticamente acerca de los mas relevantes temas éticos actuales

de la investigacion cientifica en salud.
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Logros.

1. Conocer e identificar las influencias, diferencias y coincidencias del marco
conceptual en la ética médica, la ética clinica y la bioética;

2. ldentificar los principios, las normas y pautas éticos involucrados al evaluar las

investigaciones en seres humanos;

3. Demostrar capacidad y habilidad al aplicar los principios éticos en situaciones
especificas y capacidad de argumentacion para solucionar las diferencias en el
didlogo para dictaminar en favor o en contra de determinada propuesta de
investigacion;

4. Conocer los diferentes roles y responsabilidades en las relaciones entre los
participantes en la investigacion: sujetos, investigadores, promotores, comités
de evaluacion ética, organismos reguladores a nivel local e internacional y los

responsables de elaborar las politicas de salud.

5. Comprender los principios y valores éticos y legales que soportan la buena

investigacion.

Conferencistas: En este proceso participaron 51 conferencistas, todos/as
reconocidos/as docentes e investigadores/as provenientes de las universidades:
Nacional de Colombia, ElI Bosque, Javeriana, Militar Nueva Granada, Externado
de Colombia, La Sabana, Fundacién Universitaria de Ciencias de la Salud, El

Rosario.

Asi mismo, participaron como conferencistas reconocidos/as investigadores/as
provenientes de: el Centro de Estudio de Enfermedades Autoinmunes (CREA) de
Méderi Hospital Universitario Mayor — Universidad del Rosario; el Observatorio del
Medicamento —Observamed, de la Federacion Médica Colombiana; el Instituto

para la Investigacion del Medicamento en los Sistemas de Salud-IFARMA; la
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Asociacion Colombiana de la Salud (ASSALUD); el Movimiento Octava Papeleta
por la Salud y la Seguridad Social como Derechos Fundamentales.

Por otra parte, se socializaron las experiencias de los CEIS de los hospitales:
Santa Clara; El Tunal; Pablo VI Bosa; Simén Bolivar; La Victoria; Kennedy;
Engativa; del Sur; Tunjuelito. Asi como de los hospitales: Fundacion Santa Fe de

Bogoté; Fundacién Cardioinfantil; Centro Dermatolégico Federico Lleras Acosta.

Temas tratados. Los temas tratados y los conferencistas invitados se pueden

observar en siguiente la tabla:

Tabla 1. Temas tratados para el fortalecimiento de capacidades en

ética para la investigaciéon en salud

Mes Temas y conferencistas

Enero 1. Socializacion de las experiencias de los Comités de Etica de
Investigacion en Salud de los hospitales: Santa Clara, Simon
Bolivar, Tunal, Victoria, Kennedy, Engativa, Del Sur,
Tunjuelito, Pablo VI Bosa, y de la Secretaria Distrital de Salud
de Bogota.

2. Presentacion de la propuesta de Capacitacion en ética en
investigacion en salud. Comité de Etica para la Investigacion
en Salud de la SDS.

Febrero 1. Perspectiva historica del surgimiento de la Etica de
Investigacion en Salud. Principales declaraciones de las
Asociaciones médicas respecto a la Etica de Investigacion en
Salud. Por Jaime Escobar Triana, Director del Departamento
de Bioética, Universidad El Bosque.

2. Fundamentacion conceptual de la Bioética y su relevancia
para los Comités de Etica de Investigacion. Por: Constanza
Ovalle, Docente investigadora del Doctorado en Bioética,
Universidad El Bosque.

3. El Consentimiento Informado. Por Ana Maria Granada, Alvaro
Valbuena y Jaime Pantoja, CEIl del Hospital Santa Clara.
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Mes

Temas y conferencistas

Marzo 1.

Responsabilidades de la Investigacion en Salud con los
participantes, la comunidad cientifica y la sociedad. Por
Gloria Lucia Arango Bayer, Docente Investigadora, Red de
Bioética, Universidad Nacional de Colombia.

El papel de las muestras archivadas en un Laboratorio de
Salud Pudblica como insumo para el desarrollo de nuevo
conocimiento.  Por Hernan Vargas y Sandra GoOmez,
Laboratorio de Salud Publica, Direccion de Salud Publica,
SDS.

Comités de Etica de Investigacion. ¢Qué son?
Caracteristicas, funciones, y metodologias para la toma de
decisiones éticas. Por Maria Mercedes Hasckpiel, Docente
del Departamento de Bioética de la Universidad Militar Nueva
Granada.

Mayo 1.

Conflictos en la atencion médica y la investigacion clinica. El
malestar generalizado de pacientes, médicos, profesionales
de la salud y sujetos de investigacién. Por Eduardo Diaz
Amado, Docente Investigador del Instituto de Bioética de la
Pontificia Universidad Javeriana.

La investigacion en medicamentos y el modelo de innovacion
en Colombia. Por Mayra Vazquez, Instituto para la
Investigacion del Medicamento en los Sistemas de Salud-
IFARMA.

La investigacion del gasto con medicamentos en Colombia.
Por: Oscar Andia del Observatorio del Medicamento —
OBSERVAMED, de la Federacién Médica Colombiana.
Evaluacion de Ensayos Clinicos patrocinados por entidades
internacionales en Comités de Etica de Investigacion en
Colombia. Por Jaime Escobar y Constanza Ovalle, Doctorado
en Bioética, Universidad El Bosque.

Junio 1.

Los desarrollos juridicos en torno a la investigacion genética.
Por: Emilssen Gonzalez de Cancino, Directora del
Departamento de Derecho Romano, Facultad de Derecho,
Universidad Externado de Colombia.

Retos morales de los Comités de Etica de la Investigacion
en Latinoamérica. Por: Efrain Méndez, Docente Investigador
del Instituto de Bioética, Pontificia Universidad Javeriana.
Investigacion en Células Madre provenientes de cordon
umbilical. Por: Boris Julian Pinto, Docente investigador del
Doctorado en Bioética, Universidad El Bosque.
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Mes

Temas y conferencistas

Julio 1.

Introduccion a la investigacién y principios éticos en personas
vulnerables. Dr. Pablo Arango Restrepo. MD, PhD. Profesor
Departamento de Bioética, Profesor de Cirugia Ortopédica,
Facultad de Medicina, Universidad de La Sabana.

. Investigacion en poblaciones vulnerables. Dra. Paula Prieto.

M.D. Mg. Docente de ética de Investigacion con Seres
Humanos. Divisidén de Investigaciones. Presidenta Comité de
Etica de Investigaciones con Seres Humanos, Fundacion
Universitaria de Ciencias de la Salud — FUCS.

Agosto 1.

Presentacion del Comité de Etica en Investigacion de la
Fundacién Santa Fe de Bogota. Dr. Gustavo Triana. Médico
Especialista en Radiologia y Epidemiologia. Presidente del
Comité Corporativo de Etica en Investigacion de la
Fundaciéon Santa Fe de Bogota (CCEI-FSFB).

Principios Eticos del CCEI-FSFB. Dra. Paula Prieto. Médica
Jefe del Servicio de Humanismo y Bioéticay Miembro
permanente del Comité Corporativo de Etica en
Investigacion de la Fundacion Santa Fe de Bogota.

Procesos y procedimientos del CCEI-FSFB. Dra. Esperanza
Suarez. Bacteriologa. Especialista en Gerencia en Salud y
Sistemas de Gestién de Calidad. Coordinadora de Comité
Corporativo de Etica en Investigacion de la Fundacion Santa
Fe de Bogota.

Presentacion del Comité de Etica de Investigacion de la
Fundacion Cardioinfantil. Dr. Sinay Arévalo.

Octubre 1.

Presentacion del Comité de Etica de Investigacion del Centro
Dermatoldgico Federico Lleras Acosta. Dra. Clara Inés Leon
Franco, Presidenta del CEl - CDFLLA.

El Papel del Representante de los Pacientes en el Comité de
Etica en Investigacion. Sr. German Pulido, Representante de
los pacientes ante el CEIl - CDFLLA.

Andlisis de la regulacion en biobancos de ADN humano, para
investigacion biomédica. Dr. Luis Alirio Rodriguez, Doctor en
Bioética, miembro del CEl - CDFLLA.

Presentacion del “Juicio ético al negocio de la salud en
Colombia y a sus maximos responsables y beneficiarios”.
Fabio Serna, Vocero Octava Papeleta por la Salud y la
Seguridad Social como Derechos Fundamentales.
Conversatorio “Mitos y realidades de la vacuna contra el
Virus del Papiloma Humano”.

» Dra. Luz Helena Sanchez Gomez. Médica, Universidad
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Mes

Temas y conferencistas

>
>

Nacional de Colombia. Doctora en Salud Publica,
Universidad de Harvard. Activista por los derechos de las
mujeres colombianas, cofundadora de la Casa de la
Mujer. Directora Ejecutiva de la Asociacion Colombiana
de la Salud (ASSALUD).

Dr. Hernan Alexis Vargas Bustos. Bib6logo, Pontificia
Universidad Javeriana. Doctor en Salud Publica, Atlantic
International University. Doctor en Ciencias Basicas
Medicas, Universidad del Valle. Profesional del
Laboratorio de Salud Publica, Direccion de Salud Publica,
Secretaria Distrital de Salud de Bogota.

Dr. Benjamin Reyes. Médico internista, Reumatologo,
Profesor de la Facultad de Medicina de la Universidad del
Rosario, miembro del Centro de Estudio de Enfermedades
Autoinmunes (CREA) de Méderi Hospital Universitario
Mayor, Universidad del Rosario.

Dr. Oscar Andia Salazar. Médico Cirujano de la
Universidad Mayor de San Andrés de La Paz, Bolivia.
Vicepresidente de Politica Farmacéutica Nacional de la
Federacion Meédica Colombiana (FMC). Director del
Observatorio del Medicamento (OBSERVAMED) de la
FMC. Miembro de la Junta Directiva del Colegio Médico
de Cundinamarca y Bogota.

Dr. Boris Julian Pinto. Universidad El Bosque.

Dra Leslie Torres. Direccion de Salud Publica, SDS.

Noviembre

Realizacion del Primer Congreso Distrital en Etica en
Investigacion en Salud: “Retos Eticos de los medicamentos
biotecnoloégicos”. Miércoles 19 de noviembre de 2014. Este
evento contd con la asistencia de 160 personas que colmaron la
capacidad del Auditorio Hemocentro.

Agenda:

1. Instalacion del Congreso. Dr. Jaime Hernan Urrego
Rodriguez. Subsecretario de Salud Publica, Secretaria
Distrital de Salud de Bogota.

2. Bioética y Biojuridica ante los retos de la investigacién en
salud. Dr. José Sinay Arévalo Leal.

3. ¢Qué pasa con la vacuna del VPH? Una mirada desde la
Salud Publica. Dr. Luis Jorge Hernandez Florez.

4. La vacuna del VPH como un caso para entender la

gobernanza de la salud en Colombia. Dra. Luz Helena
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Mes Temas y conferencistas

5. Vacunacion contra el Virus del Papiloma Humano y
autoinmunidad. Dr. Benjamin Reyes Beltran.

6. Los andlisis costo efectividad de la vacuna contra el VPH
y los estudios clinicos fase Ill. Dr. Boris Julian Pinto
Bustamante.

7. La regulacion de medicamentos biotecnoldgicos: Salud,
ética y comercio. Dr. Oscar Andia Salazar.

8. La vacuna del VPH: marketing, género y salud. Dr.
Francisco Rossi.

Diciembre Reunion para el Balance de las actividades realizadas en 2014
en el marco de la Red Distrital de Comités en Etica en
Investigacion en Salud y propuestas de trabajo para el afio 2015.
SDS, Salén Oval, 17 de diciembre de 2014.

Coordinacion General: German Antonio Granada Osorio.
Secretario Técnico del Comité de Etica para la Investigacion en Salud.

Direccion de Planeacion Sectorial. Subsecretaria de Planeacion y Gestion
Sectorial. Secretaria Distrital de Salud de Bogota D.C.

Correos electrénicos:
Gagranada@saludcapital.gov.co

german.granada@gmail.com
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