Ética en la investigación biomédica
[bookmark: _GoBack]Objetivos
· Conocer las normativas nacionales e internacionales para el desarrollo de la investigación científica.
· Aplicar al plan de trabajo la adecuación a las normativas vigentes.
· Comprender las etapas y los procesos para la aprobación del proyecto por parte del  comité de ética.
· Caracterizar las condiciones de vulnerabilidad en grupos de estudios.
· Comprender la importancia de los conflictos de intereses.

Bloque I Ética, derecho e investigación.
Problemas de la investigación en países en desarrollo. Ética y derecho. Normas internacionales en investigación. Políticas públicas y normas nacionales

Bloque II Comités de evaluación ética y científica de la investigación en seres humanos y animales de laboratorio
Los comités de evaluación ética y científica: roles, constitución, normativa existente, evaluación y seguimiento. Proceso de aprobación de un protocolo de investigación 
El conflicto de interés en la evaluación ética de la investigación en seres humanos. La acreditación de los comités de evaluación ética y científica. La investigación biomédica en animales de laboratorio

Bloque III Normas legales
Responsabilidad ética y jurídica. Situación normativa en los países latinoamericanos 

Bloque IV Ética de la investigación en genética humana
Significación social. El proyecto del genoma humano. Iniciativas latinoamericanas en genómica. Problemas éticos derivados del proyecto del genoma humano. Recomendaciones HUGO-ELSI. UNESCO: declaración universal sobre el genoma humano y los derechos humanos. 

Bloque V Ética de los estudios clínicos y epidemiológicos
Ética en estudios observacionales y experimentales. Fases de prueba de medicamentos. Consentimiento informado. Estudios multicéntricos. El caso de las empresas farmacéuticas.

Bloque V Poblaciones especiales en investigación biomédica
Condición de vulnerabilidad. Nivel de dependencia. Capacidad y competencia. Relación riesgo-beneficio. Menores de edad. Mujeres. Adultos mayores. Personas con discapacidad cognitiva
Personas en instituciones o subordinadas. Personas en situación médica crítica o en coma. Personas con enfermedad terminal. Personas infectadas con VIH. Voluntarios sanos. Minorías.

Bloque VI Conflictos de interés
Factores de riesgo de los conflictos de interés. La variedad y multiplicidad de los conflictos de interés. El tratamiento de los conflictos de interés. Valores guía de la investigación en servicios de salud.

Bloque VII La publicación de los resultados de la investigación
Forma y contenido de la publicación científica. Legalidad, legitimidad y ciencia como praxis social. El editor científico como gatekeeper. Normas éticas. Aspectos editoriales. 

Evaluación
El alumno realizará una presentación oral o escrita relacionada al tema de su tesis, en la que aplicará las normativas éticas nacionales e internacionales. También realizará el análisis de los marcos éticos en diferentes publicaciones seleccionadas por el docente. 
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