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A.  Etica de los disefios y métodos de

prueba alternativos en entornos de

bajos recursos.

Los disefos alternativos, una metodologia alternativa puede usarse
para acelerar el desarrollo de farmacos o vacunas, como en los
modelos de infeccion humana controlada (CHIM). Estos modelos
implican la exposicion deliberada de voluntarios sanos a una
infeccidon en un entorno controlado con el objetivo de probar si un
medicamento o vacuna funciona. Puede dar a los investigadores una
indicacion de que un medicamento o vacuna es seguro y efectivo
mucho mas rapido de lo que seria posible a través de ensayos a gran
escala basados en la poblacién.

Existen pocos documentos de orientacion ética especificos para el
uso de disefios y métodos alternativos. El uso de disefios y métodos
de ensayo alternativos no forma parte de la Declaracién de Helsinki
(2013)

Al mismo tiempo, se han resaltado varios problemas éticos en la
literatura que merecen una consideracion especifica cuando se usan
estos disefios, como retrasar el lanzamiento de una intervencion
gue se cree que es superior al estandar de atencion y también el
nivel de riesgos aceptables de investigacion en CHIM cuando los
participantes sanos estan expuestos deliberadamente a agentes
infecciosos. La escasez de reflexiones éticas sobre el uso de disefios
y métodos alternativos en entornos de bajos recursos mas allad del
contexto de emergencias de salud publica combinado con una
mayor atencidn por estos diseios justifica un problema especial.
van der Graaf, R., Cheah, PY Etica de disefios y métodos de ensayo
alternativos en entornos de bajos recursos. Ensayos 20, 705

(2019).




B. COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
BIOMEDICA (CEIB)

=

El Comité de Etica en Investigacién Biomédica de la
Facultad de Ciencias Médicas de la UNAH, estd
cumpliendo en el 2020, 20 anos ininterrumpidos de dar
respuesta a los Investigadores, docentes, estudiantes de
pre y postgrado de la FCM en el tema de la Etica, Bioética
e Integridad Cientifica a través de la revision de protocolo
de Investigacion (revision a mds de 700 protocolos)
capacitaciones tanto en linea como presencial a varias
generaciones de Médicos en Servicio Social Residentes de
los diferentes postgrados en el tema e impulsando la
creacion del Comité Nacional de Bioética con el apoyo de
UNESCO.

C. ACTIVIDADES REALIZAD

S

AS

1. Capacitaciones

El Comité de Etica en investigaciéon Biomédica de la FCM (CEIB) llevo a cabo un
conversatorio sobre Etica y Bioética, con la participacién del Dr. Antonio Blanco Mercadé
(Medico Otorrino, Msc. en Bioética de la Universidad Complutense de Madrid,
Especialista Consultor de Etica Clinica, el dia 24 de julio 2019.

éQué es Etica?? Que son los valores ¢y como fomentar estos valores écémo ser la
honestidad, la disciplina, la solidaridad, la empatia en los estudiantes de medicina
Pregunto el Dr. Mercade.

“Cada Persona debe hacer lo que le corresponde hacer, no hacer lo que nos dicen
hacer “

Todos sabemos lo que estd bien o estd mal, cada quien decide el camino a seguir...




Dr. Antonio Blanco Mercadé (Medico Otorrino, Msc. en Bioética de la Universidad
Complutense de Madrid,

Audiencia
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2.Taller sobre Investigaciones clinicas

El dia 13 de septiembre 2019, en el marco del Taller sobre Investigaciones
clinicas, el CEIB participo con la exposicién: “Comités de Etica, la Importancia
y Experiencias.” Dra. Eleonora Espinoza Investigadora de la Unidad de
Investigacién Cientifica, F.C.M.-U.N.A.H.

Personal de la SESAL




3.Taller en Republica Dominicana

Del 19 al 21 de septiembre de 2019 se llevaron a cabo los eventos Seminario
Internacional de Bioética, | Curso Internacional de ProEthos, Induccion a la
plataforma The Global Health Network y IV Encuentro de Redes de Comités de
Etica de Investigacidon en las Américas. Los eventos se desarrollaron bajo el
tema central Investigacién en Salud y Biodiversidad, en Republica Dominicana.

El | Curso Internacional de ProEthos se realizé el 19 de septiembre de 2019

El curso fue facilitado por Magister Ovidio Padilla y la Dra. Jackeline Alger,
miembros del CEIB de la Facultad de Ciencias Médicas, UNAH. Se conté con
30 participantes miembros de diferentes comités de la Red de Comités de Etica
de la Investigacion de Republica Dominicana, investigadores, docentes e
informaticos de diferentes instituciones publicas y privadas, colaboradores de
UASD y de Etikos.

Participantes al evento




semmarlo
lnternaaonal
_de Bioética

en Salud y Biodiversidad
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Participantes al evento

4. Taller en El Salvador

En el marco del Proyecto facilitando la investigacion Etica y de Calidad en
Honduras y America Central y el Caribe, 2019 — 2020, se llevo a cabo los dias
17 y 18 de octubre de 2019 actividades de capacitacidn e intercambio de experiencias en ética

de la investigacion en El Salvador. Las actividades se coordinaron con el Comité Nacional de
Etica en Investigaciones en Salud (CNEIS) y el Consejo Superior de Salud Publica de El Salvador.
Sus objetivos fueron 1) Capacitar en la herramienta ProEthos, la plataforma para la revisidn ética
en linea de las investigaciones con participacion de seres humanos, 2) Compartir la experiencia
de la Red de Comités de Etica de Honduras (REDCEIH) y 3) promover la plataforma The Global
Health Network como fuente de recursos de capacitacion en metodologia y ética de la
investigacion e intercambio con comunidad de investigadores.

El 17 de octubre el taller fue dirigido a investigadores, miembros de Comités de Etica en
Investigacion (CEl) e Informaticos. El 18 de octubre el taller fue dirigido a informaticos y
miembros de CEl en su papel de administradores. Los talleres se realizaron con el propdsito de
establecer un equipo de expertos que constituya la red colaborativa para la implementacion,
desarrollo y mantenimiento continuo de ProEthos como un producto de la cooperacion técnica

de OPS/OMS para la revision ética de la investigacion con seres humanos. Los facilitadores




fueron el Magister Ovidio Padilla y Dra. Eleonora Espinoza del Comité de Etica en Investigacion

Biomédica de la Facultad de Ciencias Médicas UNAH. http://redceih.bvs.hn/i-taller-

internacional-en-proethos-the-global-health-network-tghn-el-sa

2019/

Participantes

|

&/



http://redceih.bvs.hn/i-taller-internacional-en-proethos-the-global-health-network-tghn-el-salvador-17-y-18-de-octubre-de-2019/
http://redceih.bvs.hn/i-taller-internacional-en-proethos-the-global-health-network-tghn-el-salvador-17-y-18-de-octubre-de-2019/
http://redceih.bvs.hn/i-taller-internacional-en-proethos-the-global-health-network-tghn-el-salvador-17-y-18-de-octubre-de-2019/

Participantes

5. En el Marco del Proyecto facilitando la Investigacion
Etica y de Calidad en Honduras y América Central y
el Caribe 2019 = 2020, se llevo a cabo la

Tercera Reuniéon de trabajo con dos grupos de investigacion, Carrera de
Enfermeria y Hospital San Felipe. Se desarrollaron los temas de ética de la
investigacion, integridad cientifica y consentimiento informado. Los
facilitadores fueron Dr. Albert Estrada, Magister Ovidio Padilla, Dra. Jackeline
Alger, y Dra. Eleonora Espinoza. Se contd con el apoyo del estudiante de

medicina Milton Méndez y Dr. Samuel Garcia.

http://redcei.bvs.hn/?page id=244



http://redcei.bvs.hn/?page_id=244

Participantes

Dra Jackeline Alger




6.Actualizacion de la herramienta ProEthos

Dentro de las lineas de trabajo del CEIB, se contintia capacitando en ProEthos, como
una alternativa de revisién en linea de los protocolos de investigacién, es asi que se llevd
a cabo una jornada para introducir la versién N. 2. dirigido a los Investigares de los
Comités de Etica en Investigacién de San Pedro Sula y Santa Rosa de Copan.

et
i

Capacitando a Miembros de los Comités de Etica en Investigacion de San Pedro Sula
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Capacitando en ProEthos y Etica en Santa Rosa de Copan
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Capacitando en ProEthos Miembros RedCEIH

Participantes
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COMITE NACIONAL DE BIOETICA

Continuando con lainiciativa de conformar el Comité Nacional de Bioética, de Honduras
se ha continuado trabajando en la propuesta de creacién, socializando la misma con los
diferentes actores de Sociedad Civil, el 28 de agosto del 2019, se tuvo una 2da reunién
con representantes de UNESCO-Paris la Dra. Dra. Dafna Feinholz-Klip y el Embajador de
Honduras ante Unesco Abg. Roberto Ramirez Aldana quienes estan en la mayor

disponibilidad de seguir apoyando la iniciativa en el pais.

Asi mismo se llevaron a cabo dos reuniones de trabajo con el Petit grupo para
determinar la ruta critica a seguir con la presentacion de la propuesta de creacion del

Comité Nacional de Bioética.

Abogado Roberto Ramirez Aldana (Embajador de Honduras frente a
UNESCO), Dra. Eleonora Espinoza (CEIB/FCM/UNAH)
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Dra. Dafna Feinholz-Klip, Jefa de Bioética y Etica de la Ciencia y la Tecnologia de la
UNESCO (Divisién de Juventud, Etica y Deportes en el Sector de Ciencias Sociales y
Humanas).

UNESCO-PARIS
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Grupos de Trabajo CNB-Honduras
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7.LA BIOETICA DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS

DERECHOS HUMANOS

El 10 de diciembre del 2019, Conmemorando la 71 celebracion de la
declaracion Universal de los Derechos Humanos, se llevo a cabo en la FCM
un foro con la participacion del Dr Ramon Custodio Lopez, ex Comisionado
de los Derechos Humanos en Honduras, la Dra Xiomara Bu, Filosofa, Dra

Eleonora Espinoza miembro del CEIB de la FCM.

“A partir de una descripcion fenomenolodgica
abordarnos la situacion del desarrollo de la bioética
en Honduras, lo que nos permite la construccion del
escenario prospectivo desde el cual podemos
reflexionar sobre el rol e institucionalizacion de la
Bioética de cara al presente siglo. Dicho abordaje lo
realizamos a partir del enfoque de derechos y el
apoyo de la epistemologia sin dejar por fuera el
ambito de la interdisciplinariedad e
intersectorialidad induciendo asi a encarar desde el
pensamiento critico el cuestionamiento 'y
problematizacion de la realidad, donde la Bioética
debe estar presente.”

Xiomara Bu

Dr. Ramon Custodio Lopez,
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Excomisionado DDHH Honduras.

B roro

'LA BIOETICA DESDE LA PERSPECTIVA DEIL0S
DERECHOS HUMANOS

LA BIOETICA DESDE (A
PERSPECTIVA DE LOS DERECHOS
HUMANOS

10 de diciembre de 2019

10a.m - 12 p.m

Con la participacidn de

Dra.Eleonora Espincza. Comité de Etica de Investigacion Biomédica FOM
D Ramon Custodio, ex comisionado de los DILITH de Honduras
DraXiomara Du. representante de la Sociedad Civil

Xiomara Bu con una maestria Filosofia de la Universidad Catdlica de Washington y un PhD en
Filosofia en la Universidad libre de Berlin Alemania. Investigadora del Comisionad Nacional de

los Derechos humanos. Coordinadora del Foro Nacional de Sida Honduras. Docente de Filosofia
de la UNAH.
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Reportaje

La Tribuna Domingo 17 de noviembre, 2019 7-B

Dr. Ramé.

Partici
Particip

Grupo de trabaje

sionado nacional de los Derechos Humanos de duras.

Honduras.

al | Taller de Creacion del Comité Nacional de Bioética de Hon-

COMITE NACIONAL DE
BIOETICA DE HONDURAS

Dra. Eleonora Espinoza
eleonora.espinoza@unah.edu.hn

Desde la Optica de estos concept
desde la Facultad de Ciencias Meéd
cas de la Universidad Nacional Au-
tonoma de Honduras, se ha venido
trabajando en la construccion de
las condiciones de la creacion de
la Comité Nacional de Bioétca
de Honduras (CBN), con ¢l apo-
yo de UNESCO

El dia 9 de septiembre 2015
tuvo lugar en San Salvador (El
Salvador) la reunion del Consejo
de Ministros de Salud de Centro-
aménca (COMISCA). La actividad conté con el
respaldo técnico del Programa para Aménica La-
tina y el Caribe de Bioética y Etica de la Ciencia
de la UNESCO, que coincidio con la celebracion
de los 10 aidos de la Declaracion Universal so-
bre Bioética y Derechos Humanos, se destaco la
participacion del especialista Victor Pechasza-
deh presidente de la Red bioética UNESCO (en
aquel momento) y la especialista de UNESCO,
Susana Vidal

Como resultado, los representantes de los mi-
nisterios de Salud de Costa Rica, El Salvador
Guatemala, Honduras, Panama, Belice y Re-
publica Dominicana alli presentes, propusieron
presentar a la proxima reunion del Consejo de
Ministros de Salud de Centro America y Repu-
blica Dominicana un borrador de resolucion que
reafirmara los compromises asumidos por los
Estados miembros Jrl SICA, establecidos en la
Declaracion Universal de Bioética y Derechos
Humanos (DUBDH), firmada y ratificada por di-
chos paises en el afio 2005

La resolucion proponia mn{x)ulw la aplicacion
de los principios de la DUBDH, especialmente
los establecidos en los articulos 22, 23 y 24 de
la misma como referentes para la legislacion y
reglamentacion referida a la bioética y la ética de

Grupo de trabajo.

Qué entendemos
por Bioetica??
. La Bioética puede definir-
se como "el estudio sistematico
de la conducta humana en el 4m-
bito de las ciencias de la vida y
del cuidado de la salud, examina-
da a la luz de los valores y de los
principios morales” (Encyclope-
dia of Bioethics)

ot Es una rama de la ética de
la investigacion, es el andlisis de
los aspectos morales que estan
presentes en las clencias biolégi-
cas. Cada dia es mas importante,
porque cada vez son mas impor-
tantes los derechos de las perso-

nas, entonces la bioética trabaja
sobre esos derechos y sobre los
aspectos morales que debe haber
entre médicos, pacientes e investi-
gadores, (Litewka S)

la investigacion en salud de los paises miembros
del COMISCA, asi como también establecer me-
canismos de reflexion bioética y accion perma-
nente para contribuir a la solucion de los proble-
mas que atafien a la salud, de cara al logro de un
desarrollo humano sostenible en Centroaménca
y Republica Dominicana

En Honduras se cuenta con un limitado marco
legal y regulatorio para la investigacion con par-
ticipacion de seres humanos y hay un descono-
cimiento de la importancia de la etica, bioética,
integridad cientifica y los comités de ética en in-

Foro sobre Etica y Bioética en el
Colegio Médico de Honduras.

vestigacion y bioética por parte de investigadores
y sus instituciones

Desde los afos 90 con el apoyo de OPS, se
han realizado esfuerzos locales por fortalecer la
investigacion ética y de calidad , en los ultimos
10 afios han estado liderados por el Comité de
Etica en Investigacion Biomedica (CEIB), de
la Facultad de Ciencias Médicas (FCM) de la
Universidad Nacional Autonoma de Honduras
(UNAH), y el Instituto de Enfermedades Infec-
ciosas y Parasitologia Antonio Vidal (IAV) y sus
aliados estratégicos nacionales, incluyendo la
Secretaria de Salud de Honduras, e internacio-
nales

A pesar de estos esfuerzos, en Honduras no se
cuenta con espacios de reflexion y asesoramien-
to sobre problemas bioéticos que emergen de la
aplicacion de la ciencia, innovacion y tecnologia
sobre las condiciones de vida, la salud humana y
la investigacion

Desde 2018, el CEIB, twvo un acercamiento
con ¢l embajador de Honduras frente a UNESCO
abogado Roberto Ramirez Aldana quien ha ve-
nido impulsando esta iniciativa y es asi como en
marzo del 2019 se realizo una primera reunion de
consulta sobre la creacion del CNB en Honduras
con la participacion de unas 15 instituciones en-
tre instituciones académicas publicas y privadas,
sociedad civil, fundaciones privadas sin fines de
lucro, Secretaria de Salud, iglesias, grupos ét-
nicos, entre otras, y dos expertos de UNE (0]
(Oficina Montevideo), la doctora Susana Vidal
(especialista de programa para América Latina y
el Caribe en Bioetica y Etica de la Ciencia de la
UNESCO), coordinadora académica del Progra-
ma de Educacion Permanente en Bioética, RE-
DBIOETICA UNESCO, coordinadora ejecutiva
del consejo directivo de la Red bioética UNES-
CO, el Dr. Victor Pacheco (presidente de la Red
de Comités Nacionales de Bioética de Ameérica
Latina y el Caribe-UNESCO. Presidente de la
Comision Nacional de Bioética en Salud - Ecua-
dor Miembro del Consejo Directivo de la Red

Abogado Roberto Ramirez Aldana (Em-
bajador de Honduras frente a UNESCO),
Dra. Eleonora Espinoza (CEIB/FCM/
UNAH).

bioética/UNESCO profesor de la maestria en
Bioética - PUCE) y nacional Xiomara Bu (maes-
tria Filosofia de la Universidad Catolica de Was-
hington y un PhD en Filosofia en la Universidad
libre de Berlin, Alemania Investigadora del Co-
misionado Nacional de los Derechos Humanos
Coordinadora del Foro Nacional de Sida Hondu-
ras. Docente de Filosofia de la UNAH

Durante los dias 21 y 22 de marzo, 2019 se
dieron los insumos tednicos por parte de los ex-
pertos internacionales y nacionales abordando te-
mas como ;Qué es la Bioética? | Bioética desde
el enfoque de los DDHH y la DUBDH de UNES-
CO, Comités Nacionales de Bioetica y Etica de
la Ciencia, Que son” Estado actual a nivel re-
gional y global, recomendaciones de la UNES-
CO para la creacion de Comités Nacionales de
Bioética, el Estado Actual de la Bioética en Hon-
duras: Instituciones, educacion e impacto en las
politicas publicas, teniendo como producto final
el pnmer borrador de propuesta de la creacion
del Comiteé Nacional de Bioética, esta propuesta
esta siendo socializa en diferentes ambitos tanto
en lo académico como grupos de sociedad civil
(Univessidad Valle de Sula, miembros de la red
de comités de Etica de investigacion de Hondu-
ras, colegios profesionales)

Creemos que Honduras debe contar con espa-
cios de andlisis y reflexion desde una perspec-
tiva bioética, asi como el fortalecimiento de la
€ética de la investigacion, la CNB contnbuira a
conformar una masa critica de expertos y profe-
sionales versados que bajo los principios éticos
de la investigacion y la Declaracion Universal
sobre Bioética y Derechos Humanos apoyen a
los investigadores, tomadores de decisiones y
poblacion en general, a dar respuesta a los dile-
mas bioeticos del mundo actual

~

3
Socializando la iniciativa de la creacién
del CNB Universidad Valle de Sula.
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Buscan crear comité de Bioética en Salud

Desde la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Nacional Autonoma de Honduras (UNAH) se ha
venido trabajando en la construccion de las condiciones para la creacion del Comité Nacional de Bioética
de Honduras (CBN), con el apoyo de UNESCO.

En septiembre se llevo a cabo, en El Salvador, una reunion con el Consejo de Ministros de Salud de
Centroamérica (Comisca), en la que se conto con el respaldo técnico del Programa para América Latina y
el Caribe de Bioética y Etica de la Ciencia de la UNESCO.

El evento coincidié con la celebracion de los 10 afios de la Declaracion Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos y se destacé la participacion del especialista Victor Pechaszadeh, presidente de la
Red Bioética UNESCO (en aquel momento) y la especialista de UNESCO, Susana Vidal.

DAN PRIMEROS PASOS

Como resultado, los representantes de los ministerios de Salud de Costa Rica, El Salvador, Guatemala,
Honduras, Panama, Belice y Republica Dominicana alli presentes, propusieron presentar a la proxima
reunion del Consejo de Ministros de Salud de Centro América y Repliblica Dominicana, un borrador de
resolucion que reafirmara los compromisos asumidos por los Estados miembros del Sistema de
Integracion Centroamericana (SICA).

SPA_PLANETA TIERRA

MUNDO BIOETICA HONDURAS AMERICA CENTRAL

La importancia de la bioética en
Centro América

Se Inician los pasos en Centro América y el Caribe, para respaldar el programa
de Bioética y Etica de la Ciencia de la UNESCO. Reuniones en el istmo,
Honduras se prepara para alcanzar a tener espacios de reflexion y
asesoramientos sobre problemas bioéticos
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Comité de E

>

Biomédica de la Facultad de Ciencias

Ubicacion: Edificio Principal de la Facultad de
Ciencias Medicas 2do piso contiguo a la

Unidad de Investigacion cientifica

Correo Electrénico: ceibunahfcm@gmail.com
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