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Departamento
de Bioética y Humanidades Médicas

FACULTAD DE MEDICINA

CURSO DE ACTUALIZACION 2019

PRACTICA ETICA DE LA INVESTIGACION
CIENTIFICA CON SERES HUMANOS




PRESENTACION

La investigacion cientifica estd orientada a obtener nuevo conocimiento. Si bien este
conocimiento es el pilar de nuestro progreso y desarrollo tecnolégico, no siempre se ha
considerado los costos que ha implicado. La historia nos ha mostrado que en nombre de la
ciencia se ha dafado a personas y comunidades. Con el objetivo principal de proteger a los
sujetos de investigacion, se desarrollan diversas declaraciones y normativas sustentadas en
principios éticos basicos dando forma a la ética de la investigacion.

En Chile, se ha regulado legalmente la investigacion cientifica teniendo su expresién evidente
en la existencia de los Comité de Etica Cientifico (CEC) cuyas resoluciones son vinculantes. El
reglamento de la ley 20.120 Decreto 114, plantea la exigencia que los miembros de CEC que
evalten e informen los protocolos de las investigaciones cientificas, cuenten con calificacidn y
experiencia suficiente para realizar esta labor (Art. 17). Asimismo el MINSAL ha instruido a la
autoridad sanitaria (SEREMI) los requisitos para la acreditaciéon y re acreditacion de los
Comités. Estas exigencias para los comités, sean éstos publicos o privados, que vean estudios
en salud o sociales, incluyen entre otras, la formacién formal de sus integrantes.

No obstante, la formacién en ética de la investigacion puede considerarse una necesidad y
herramienta de orden general, que implica directamente a los investigadores, a las agencias
financiadoras, a los académicos y tutores que forman y patrocinan a los estudiantes en
investigacion, asociaciones de pacientes y al publico en general que participa cada vez mas en
las decisiones que les implican.

Atendiendo a esta necesidad, el Departamento de Bioética y Humanidades Médicas de la
Facultad de Medicina, Universidad de Chile, imparte el Diploma en Etica de la Investigacion
Cientifica con Seres Humanos hace 15 afios. Actualmente se ofrece en conjunto el presente
Curso de Actualizacién en Practica Etica de la Investigacion respondiendo al requerimiento de
quienes, interesados en esta area formativa, no estan en condiciones de cumplir con la
extension y carga de trabajo del diploma. Ambas instancias, el Diploma y el Curso se
desarrollan integradamente y cuentan con el respectivo reconocimiento de la Escuela de
Postgrado y el patrocinio de la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile.



INFORMACION GENERAL

¢ Modalidad:

¢ Horas:

¢ HorasTotales:
¢ Inicio:

¢ Término:

¢ Dias yHorarios:

¢ Lugar:

¢ Dirigidoa:

¢ Vacantes:

OBJETIVOS

Presencial

64 horas presenciales y 96 no presenciales

160 horas

Viernes 9 de agosto, 2019

Sabado 9 de noviembre, 2019

Viernes de 8:30 a 19:00 horas y sdbados de 9:00 a 14:30 horas, con

frecuencia quincenal

Facultad de Medicina, Universidad de Chile - Av. Independencia 1027.
Auditorio Dpto. Bioética y Humanidades Médicas.

Miembros de Comités de Etica de la Investigacién, académicos vy
educadores, investigadores en el ambito de la salud y del campo de las
Ciencias Sociales que requieren la concurrencia de seres humanos para su
trabajo.

Minimo 10 alumnos. Maximo 40 alumnos.

El Curso de Actualizacion en Etica de la Investigacién Cientifica con Seres Humanos pretende

gue los profesionales adquieran conocimientos y habilidades para participar en forma iddnea

en Comités de Etica de Investigacion, para formar y guiar a sus estudiantes en el drea de la

investigacidn, para analizar diversos tipos de investigacidon de acuerdo a los principios éticos y

la normativa legal vigente en el pais.

En concordancia con lo anterior, se espera que al finalizar el Curso los estudiantes sean

capaces de:

1. Identificar los aspectos éticos basicos a considerar a lo largo de todo el proceso de

investigacion

2. Distinguir los problemas éticos particulares de los distintos tipos de estudio

3. Analizar los desafios éticos de la investigacidon con seres humanos de manera informada

y reflexiva.



METODOLOGIA

El curso estd estructurado en base a 4 mddulos, cada uno de los cuales integran bloques
definidos por diferentes temas que ofrecen un conjunto de conocimientos y facilita habilidades
para ser aplicadas en la practica. Los médulos son presenciales y se complementan con lecturas y
trabajos no presenciales.

Dentro de las actividades presenciales se incluyen:
e Clases expositivas
e Mesas redondas
e Andlisis y discusion de protocolos de investigacion
e Trabajos grupales y debates tematicos
Dentro de las actividades no presenciales se incluye:
e Lecturay analisis de articulos cientificos y/o textos académicos en espafiol o inglés.
e Elaboracién de reportes de analisis de contenido bibliografico.

La metodologia de aprendizaje enfatiza el desarrollo ético reflexivo de los participantes, asi como
la facilitacion de habilidades deliberativas para el enfrentamiento de problemas éticos en el
ambito de la investigacion cientifica con seres humanos. Se considera la adquisicion de
conocimiento actualizado, la organizacion de saberes, la resolucion de problemas y la
fundamentacion argumentativa; promoviendo la transferencia de conocimientos y habilidades a
las dreas de desempefio profesional de los estudiantes.

Cada participante contara con el apoyo del equipo docente para orientarlo y asistirlo el proceso
de aprendizaje de modo de facilitar el logro de los objetivos de cada mddulo.

EVALUACION

La Escuela de Postgrado de la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile, otorgara
certificacion a los alumnos que cumplan con los siguientes requisitos:

1. Asistencia al 90% de las actividades programadas (contando con justificacion adecuada
por inasistencia)

2. Calificacién correspondiente a una nota 5.0 en una escala de 1.0 a 7. La calificacion
obtenida por el estudiante corresponde a:

e Reporte de Entrada (ponderacion del 30% de la nota total): Al iniciar cada médulo se
realizara un control individual y por escrito que consiste en responder a una pregunta
cuyo objetivo es evaluar la lectura del material bibliografico obligatorio.

e Informe de analisis bibliografico (70% de la nota final): En cada mddulo los estudiantes
deben entregar por escrito una breve reflexién individual de maximo dos planas, sobre
algin contenido abordado en el moddulo anterior ya cursado que le parezca

especialmente significativo.



CALENDARIO

MODULO CONTENIDOS
¢ Introduccion a la Bioética: Origen desarrollo y proyeccién
MODULO I: + Historia y proyecciones de la Etica de la Investigacion
BIOETICA Y ETICADE LA + Dimensiones éticas en la investigacion cientifica
INVESTIGACION. + Valor social en la investigacion cientifica
ORIGEN, CONTEXTOS Y ¢ Validez cientifica de la investigacion
FUNDAMENTOS ¢ El reto de la calidad en la Investigacién Cientifica
Fecha: ¢ Principales teorias éticas occidentales
9y 10 de agosto ¢ Principialismo Americano y Europeo.
+ Etica de la responsabilidad y Etica del cuidado
+ Epistemologia de la Investigacion Cientifica
MODULO + Paradigmas de la Investigacion cientifica
FUNDAMENTOS + Etapas de la Investigacion Cientifica
EPISTEMOLOGICOS Y ¢ Fundamentos y analisis de los disefios mixtos de investigacion
METODOLOGICOS DE LA , . S .
INVESTIGACION CIENTIFICA ¢ Metodologia y técnicas de Investigacidn Cuantitativa y
Cualitativa: Disefio, muestreo, métodos de recoleccién y analisis
Fecha: de datos. Criterios de calidad.
6y 7 de septiembre ¢ Revisiones sistematicas
MODULO Il ¢ Principales leyes y normativas éticas nacionales e internacionales
MARCO LEGAL Y NORMAS | * Legalidad y vulnerabilidad en la investigacién en Chile
ETICAS PARA LA + Comités Etico Cientifico (CEC)
INVESTIGACION CON SERES| ¢ Principales desafios de los CEC
HUMANOS + Consentimiento y Asentimiento Informado: Documento y
Proceso
Fecha:

5y 6 de octubre

2

Poblaciones vulnerables y discapacidad
Investigacidn con fichas clinicas y bases de datos

MODULO IV:

ETICADE LA
INVESTIGACION EN
DIFERENTES CONTEXTOS

Fecha:
8 y 9 de noviembre

¢ Ensayos clinicos, estudios multicéntricos e industria farmacéutica

Investigacidn en Genética

Etica del Desarrollo Tecnolégico e Investigaciones Bioldgicas
(tejidos, corddon umbilical, células madres)

Investigacidon con embarazadas, adolescentes, nifios/as y recién
nacidos ninos

Etica de la investigacién en Salud Publica
Consideraciones éticas en investigaciones sobre sexualidad
humana




CUERPO DOCENTE

Verdnica Anguita. Lic. Teologia, Magister en Bioética. Departamento de Bioética y
Humanidades Médicas, Facultad de Medicina, Universidad de Chile. Presidenta del Comité de
Etica de la Investigacion Universidad Alberto Hurtado.

M. Luz Bascufidn. Psicéloga, PhD. Departamento de Bioética y Humanidades Médicas,
Facultad de Medicina, Universidad de Chile. Comité de Etica de la Investigacidn, Facultad de
Medicina, Universidad de Chile.

Blanca Borquez. Abogada, PhD. Docente Departamento de Bioética y Humanidades Médicas,
Facultad de Medicina, Universidad de Chile. Coordinadora del Programa de Bioética de la
Biblioteca del Congreso Nacional.

Julio Carmona. Médico Intensivista, Director del Departamento de Bioética y Humanidades
Médicas, Facultad de Medicina, Universidad de Chile.

Lucia Cifuentes. Médico-cirujano. Profesor titular de la Facultad de Medicina, Universidad de
Chile. Magister en Bioestadistica, Magister en Ciencias Bioldgicas. Integrante del Comité de
Etica en Investigacion en Seres Humanos de la Facultad de Medicina, Universidad de Chile.

Angela Delucchi. Médico Pediatra Hospital Luis Calvo Mackenna. Integrante del Comité de
Etica de la Investigacién, Facultad de Medicina, Universidad de Chile.

Romulo Fuentes. Bioquimico, PhD. Director de Investigacién de la Facultad de Medicina,
Universidad de Chile.

Gabriela Huepe. Socidloga, Magister en Métodos de Investigacién Social, Magister(c) en
Bioética. Departamento de Bioética y Humanidades Médicas, Facultad de Medicina,
Universidad de Chile.

Kurt Kirsten. Médico Psiquiatra. Profesor Agregado del Departamento de Psiquiatria y Salud
Mental, Facultad de Medicina, Universidad de Chile. Miembro de “Médicos sin Marca”.

llse Ldpez. Lic. Matematicas, Bioestadistica de la investigacidn cientifica. Departamento de
Educacion en Ciencias de la Salud, Facultad de Medicina, Universidad de Chile.

Rodrigo Lopez. Médico Anestesidlogo, Magister en Bioética. Centro de bioética de la
Pontificia Universidad Catdlica de Chile.

Ximena Luengo. Médico especialista en adolescencia, Magister en Salud Publica. Directora de
Salud Estudiantil, Vicerrectoria de Asuntos Estudiantiles y Comunitarios de la Universidad de
Chile. Ex-directora Oficina de Bioética, Ministerio de Salud.

Eva Madrid. Médico-cirujano, PhD. Académica e investigadora de la Escuela de Medicina,
Universidad de Valparaiso. Presidenta del Comité de Bioética del CONICYT.

Patricio Michaud. Médico Endocrindlogo. Presidente Comité de Etica de la Investigacion del
Servicio de Salud Metropolitano Sur Oriente.



Adela Montero. Médico Gineco-Obstetra, Especialista en Ginecologia Pediatrica y
Adolescente, Magister en Bioética. Centro de Medicina Reproductiva y Desarrollo Integral del
Adolescente (CEMERA). Miembro del Centro de Estudios de Etica Aplicada, Facultad de
Filosofia, Universidad de Chile.

Miguel O’Ryan. Médico Pediatra. Profesor Titular de la Facultad de Medicina, Miembro del
Comité de Etica en Seres Humanos de la Facultad de Medicina, Universidad de Chile.

Manuel Oyarzun. Médico especialista en enfermedades respiratorias, Hospital del Salvador.
Presidente del Comité de ética de la Investigacion con Seres Humanos de la Facultad de
Medicina, Universidad de Chile.

Sofia Salas. Médico-cirujano. Profesor Investigador, Centro de Bioética, Facultad de
Medicina-Clinica Alemana, Universidad del Desarrollo.

Manuel Santos. Médico Genetista. Presidente de la Sociedad Chilena de Bioética.

Sergio Valenzuela. Médico Gineco-Obstetra, Magister en Bioética. Miembro del Comité de
Etica de la Investigacion del Hospital Clinico de la Universidad de Chile. Departamento de
Bioética y Humanidades Médicas de la Facultad de Medicina, Universidad de Chile.



METODO DE SELECCION DE LOS PARTICIPANTES

Como requisito para la inscripcion, los interesados deben entregar copia de los siguientes
documentos:

1. Cédula de identidad
2. Curriculum Vitae (resumido)
3. Ficha de inscripcién

4. Grado Académico o Titulo que debe ser emitido por una universidad chilena
acreditada. Para el caso de universidades extranjeras, el titulo debe estar o apostillado
(Convencidon de la Haya, Ley 20.711) o validado por el Ministerio de Relaciones
Exteriores.

Se seleccionaran los interesados que cumplan con el requisito anterior y en caso que el
nimero de interesados exceda el cupo del Diploma, se seleccionara a los participantes de
acuerdo a su curriculum vitae.

VALOR Y FORMAS DE PAGO

¢ Inscripcién: $50.000.-

- Pago al dia (cheque o tarjeta de crédito).
¢ Arancel: $450.000.-

- Al contado, 10% de descuento

- Hasta 3 cuotas sin interés

- Orden de compra, presentacion carta de compromiso de la institucion
gue sefiale el monto total o parcial a cancelar

INFORMACION E INSCRIPCIONES

¢ Secretaria Departamento de Bioética y Humanidades Médicas: Sra. Ménica Videla
¢ E-mail: mvidela@med.uchile.cl

¢ Teléfono: (56 2) 29786923


mailto:diplomapsiquiatriaaps@gmail.com

