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Antecedentes (1)

* Investigacion en contexto de recursos limitados
« Garantizar la investigacion ética y de calidad

 Estandares

 Formacién de talento humano
e Sostenibilidad
* Escalabilidad

* Buenas practicas
- o A '

 Honduras: marco regulatorio de la investigacion tiene
poco desarrollo



International Compilation of Human

Research Standards
2021 Edition

Compiled By:

Office for Human Research Protections (OHRP)
Office of the Assistant Secretary for Health (OASH)
U.S. Department of Health and Human Services (HHS)

Latin America and the Caribbean

*https://www.hhs.gov/ohrp/i
nternational/compilation-
human-research-
standards/index.html

*https://www.hhs.gov/sites/d
efault/files/ohrp-
international-compilation-
2021-latin-america.pdf

LATIN AMERICA AND THE CARIBBEAN — Honduras

General

Key Organization
» Secretariat of Health: http:/www.salud.gob.hn/
Relevant Standards

* (Code, Decree No. 65-91. Articles 175 and 176 (1996):
hittps://swwww.acnur.org/fileadnun/Documentos/BDL/2016/10636.pdf

»  Health Code. Decree No. 65-91. Articles 175 and 176

Drugs, Biologics, and Devices

Key Organizations
= Secretariat of Health: http://www.salud.cob.hn/
Relevant Standards

= Regulation for the Health Control of Products. Services. and Health Establishments (2015):
https://honduras.eregulations.org/media/Acuerdo-06-2005-REGLAMENTO-PARA-EL-CONTROL-

SANITARIO.pdf

Human Biological Materials

Relevant Standards

* Law of Donation and Transplantation of Anatomical Organs in Human Beings (2014):
http://www.tsc.gob.hn/leves/Ley_donacion_transp_organos 2014.pdfn. 329-2013

Embryos, Stem Cells, and Cloning

Relevant Standards

» Penal Code Decree No. 130-2017 (2019): https://criterio.hn/wp-
content/uploads/2019/05/C%C3%B3digo-Penal-1.pdf
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Antecedentes (2)

* Investigacion en contexto de hospitales
en lared de salud publica, incluyendo el
Hospital Escuela: necesidad urgente de
establecer un comité de ética en
Investigacion (CEl)

* CEIl: asegurar la proteccion de los
participantes vulnerables, como los
pacientes pediatricos y promover:

1) investigacion ética y rigurosa
cientificamente, 2) apego a pautas
Internacionalmente reconocidas para
garantizar el respeto a los participantes,
3) la integridad cientifica.




Descripcion de la experiencia (1)

. Analisis situacional: necesidad de
establecer un CEl Institucional en el HE,
con la mision de garantizar el respeto a
los participantes humanos y promover
un comportamiento ético en la
iInvestigacion.

. CEl Institucional: debe contar con
estructura propia, desarrollo de
politicas, seleccion de miembros con
diversas experiencias y evaluacion ética
de los protocolos de investigacion.




Descripcion de la experiencia (2)

- Rendicidon de cuentas: implica
cumplir con la ética de la

publicacion, para garantizar B e
transparencia e integridad en el ||| vestssion rlacionaca |
proceso de investigacion. W oo

. Aval Iinstitucional: es
Importante pero no es
suficiente. El CEl es el
encargado de evaluar la ética | -

https://cioms.ch/publications/product/pautas-

de Ia inVGStigaCién y OtOrgar Ia eticas-internacionales-para-la-investigacion-
aprObaCién_ relacionada-con-la-salud-con-seres-humanos/
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Descripcion de la experiencia (3)

e Comité de E’[ica en Departamento de Gestion Académica e Investigacion
Investigaci(')n del Propuesta de Organigrama Funcional 2024

Hospital Escuela:
CEIHE

* Dependencia

* Mision

* VISION

* Plan de desarrollo
Institucional




Descripcion de la experiencia (4)

ProEthos: herramienta de
gestion digital que facilita
el proceso de revision
ética y monitoreo de la
iInvestigacion,
enfocandose en agilizar
los procedimientos.

Proldi

@ COMUNICACIONES QUEDAN REGISTRADAS

https://www.paho.org/es/bioeti
ca/proethos

© @ NOTIFICACIONES AUTOMATICAS

=\ @ HERRAMIENTAS PARA GUIAR ANALISIS ETICO

‘® © INFORMAR AUTORIDADES NACIONALES

htt PS :// WWW.YO utube.com/ @ ALIMENTAR REGISTROS DE ENSAYOS CLiNICOS

watch?v=PABUusmbqgcM
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Lecciones aprendidas (1) @

.., : : : ¢ kol 5
Mision de un CEl institucional: ;ﬂ@g “““ *;

* Proteger a los participantes humanos, o
cumplir con las regulaciones éticas y :

(%
legales. @

 Mantener la integridad de la
investigacion, promover la (8 -
transparencia y la responsabilidad.

 Fomentar la mejora continua en las % _____
practicas de investigacion. =



Lecciones aprendidas (2)

e Contribuir a la construccion de un
ecosistema de investigacion
iInstitucional, fundamentado en:

» Confianza en el trabajo etico y
de calidad

* Integridad cientifica
 Amento de oportunidades
* Mentoria de investigacion
 Ciencia colaborativa




Lecciones aprendidas (3)

* La investigacion en salud debe
ser socialmente relevante y
cientificamente rigurosa para
abordar problemas y generar
informacion confiable.

* Todos estos aspectos
contribuyen a mejorar la
atencion clinica basada en la
evidencia local.
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The Global Health Network
LAC
https://lac.tghn.org/
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IbiaI Actividades y eventos Recursos elearning Centrosen Paises Desarrollo profesional Impacto Proyectos Pathfinder LAC Foro

Acercade Mapa regional Contacto Noticias

The Global Health Network LAC

Fortaleciendo las capacidades de investigacion e innovacion en salud en Latinoamérica y Caribe (LAC).

Subvencion Wellcome Trust 226688/2/22/Z, Proyecto The Global Health Network Latino América y el
Caribe: Crear equidad en la investigacion sanitaria conectando la excelencia y compartiendo los
conocimientos.
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