FCM

UNC Universidad
Nacional Facultad de
de Cérdoba Ciencias Médicas 2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Curso de ética de las investigaciones en salud (Curso obligatorio del Médulo de Formacién General del
Doctorado en Ciencias de la Salud, Plan de estudio 2010 aprobado por RHCS327/2011 y RM1565/2015).
Propuesta de curso de posgrado

Directora: Dra. Mgter. Susana Vanoni

Destinatarios

e Alumnos del Doctorado en Ciencias de la Salud

¢ Miembros de comités de ética de las investigaciones en salud y/o investigadores
relacionados al area de la salud interesados en conocer las pautas en la materia para la
evaluacion de las investigaciones en salud (si hubiera demanda para el curso libre)

Modalidad de cursado: Presencial con evaluacion.

Inicio 07/marzo. Finaliza 30/mayo. Carga horaria 20 hs
Lugar de dictado: Secretaria de Graduados en Ciencias de la Salud
e Programa - Contenidos tedricos - Actividades

Fecha Horario Temas, contenidos desarrollados Docente
(dia/mes
)
07/marz | 9:00-9:30 Presentacion de las actividades del curso. Prof. Dra. Susana
o Modalidad. Presentacién de los participantes Vanoni
9:30-11:50 | Investigacidon en animales — CICUAL. Prof. Dra. Ana
Incluye refrigerio 20 minutos Carolina Martini
11:50 - Disefio ético de una investigacion en salud Prof. Dr. Eduardo
12:50 Cuestas
24 /abril | 14 a 15 hs La investigacién en Cérdoba — CoEIS / ANMAT Dr. Daniel Mercado
15a18 hs Programa regional de la UNESCO. El estado de la | Mgter. Dra.Maria
investigacion en América Latina y en Argentina Inés Villalonga
Relacién beneficio riesgo en investigacion: una
visidn para el futuro de la investigacion en la
region. Incluye refrigerio 20 minutos
25/abril | 9:00 — Investigacion traslacional y trabajo Prof. Dr. Elio Soria
10:00 interdisciplinario
10:00 - Aspectos regulatorios de las investigaciones en Abog. Trinidad
12:30 salud Trejo Juarez
Cdémo investigar en poblaciones vulnerables y Abog. Agustin
resguardos para su proteccion Vagliera
Incluye refrigerio 20 minutos
12:20-13 Pautas generales para el trabajo en Wiki Dra. Susana Vanoni
hs
09/ 9:00-10:00 | La responsabilidad ética de seguir investigando Prof. Dr. Jorge
mayo luego del doctorado Mukdsi
10:00-12:00 | Conflictos de interés en investigacidon Dra. Susana Vanoni
Etica de las publicaciones
12:00-13:00 | Video debate Dra. Susana Vanoni
30/mayo | 9:00-12:30 | Comités de ética. Pautas para la aprobacion Dra. Susana Vanoni
ética de un protocolo de investigacion.




Proceso de consentimiento informado
Monitoreo de protocolos de investigacion.
Proteccién de datos personales.

12:30 - Cierre del curso Dra. Vanoni
13:00

Resolucién de ejercicios | Taller de analisis y confeccién de formulario de

para evaluacion final hoja de informacién y consentimiento.

Requerimiento de testigo y representante legal
— Vulnerabilidad

e Objetivos:

La adecuada formacién y el debate sobre los aspectos éticos de las investigaciones en salud son el
procedimiento idéneo para estimular futuras investigaciones, mas alla del doctorado. Muchos
discentes adquieren por experiencia inadecuada o por falta de informacion, la sensacion de “demora”
en el inicio de la investigacion que parecen generar los requerimientos éticos. Por otra parte, mas alla
del propio doctorado, los miembros de comités de ética o los investigadores en general, requieren
acrecentar su formacién en el area especifica. Uno de los requerimientos necesarios de quienes
integran comités de ética de las investigaciones en salud, es la realizacion de actividades de
capacitacion continua.

General:
1. Facilitar la adquisicién de competencias metodolégicas y actitudinales para el desarrollo ético de las

investigaciones, estimulando la investigacién en si misma y mejorando la actividad de quienes se
desempefian como evaluadores
Especificos:

1. Comprender la relevancia de los aspectos éticos de las investigaciones en salud.

2. Identificar el marco tedérico internacional que las normativiza.

3. Conocer la significancia de las entidades regulatorias nacionales y provinciales en la promocion y
desarrollo de actividades vinculadas al quehacer cientifico y tecnolégico.

4. Enmarcar a la investigacion en el contexto regulatorio nacional y local a fin de disolver mitos y creencias
que circulan en el ideario popular, inadmisibles para investigadores en el area de la salud o afines a ella.

5. Conocer los requerimientos para el cuidado de animales de experimentacién y la forma en que se lleva
adelante.

6. Reconocer los potenciales conflictos de interés relacionados a la investigacion con o sin patrocinio.

7. Analizar la estructura y objetivos de los comités de ética institucionales y las dificultades operativas de
los mismos.

8. Valorar los potenciales conflictos éticos en el desarrollo de investigaciones en poblaciones vulnerables

¢ NoOmina de disertantes

o Susana Vanoni. Médica. Prof. Titular (C) Catedra de Semiologia UHMIN°2 y Adjunta (C)
Céatedra de Clinica Médica UHMIN®5. Doctora en Medicina y Cirugia (FCM.UNC). Magister en
Bioética (FCM.UNC). Especialista en Medicina Interna y Neumonologia (CMPC). Coordinadora
CIEIS HNC

o Eduardo Cuestas. Médico. Subsecretario de Ciencia y Tecnologia FCM.UNC. Doctor en
Medicinay Cirugia (FCM.UNC). Magister en Salud Publica (FCM.UNC). Inv. Adjunto CONICET.
Especialista en Pediatria (UCC). Prof. Adjunto Catedra de Pediatria FCM. UNC.

o Jorge Mukdsi. Médico. Prof. Asociado Centro de Microscopia Electrénica FCM. UNC. Doctor
en Medicina y Cirugia. Miembro titular del CIEIS HNC.

o Agustin Vagliera. Abogado. Diplomado en Derecho Procesal Penal (UBP). Coordinador del
CIEIS Instituto Reumatol6gico Strusberg.

o Trinidad Trejo Juarez. Abogada. Procuradora (FCS.UNC). Diplomada en Derecho Labora.
Miembro activo y /o Director y exmiembro de numerosas comisiones nacionales, programas y



equipos relacionados a la protecciéon de la minoridad y la violencia de género (Ej: Oficina de
proteccion a las victimas de violencia familiar y de la mujer)

Elio Agustin Soria Médico. Doctor en Medicina y Cirugia. Especialista en Farmacologia
Aplicada. Miembro del CIEIS Hospital Nacional de Clinicas. Prof. Adjunto Catedra de Biologia
Molecular, Histologia y Embriologia. FCM.UNC. Investigador CIC.CONICET

Daniel Mercado. Médico. Especialista en Cardiologia (UNC y CMPC). Coordinador del Sistema
de Registro y Fiscalizacion de las Investigaciones den Salud. Min Sal Provincia de Cérdoba.
Maria Inés Villalonga Médica Nefréloga. Mgter en Bioética. Ex Coordinadora Area de Bioética
del Ministerio de Salud de la Provincia de Cordoba.



