Curso de Buenas
Practicas Clinicas
para Investigadores

MODALIDAD: Online

INICIO: 2 de mayo de 2019

FIN: 30 de junio de 2019
HORAS TEORICAS: 65
MATRICULA: 250€

LUGAR: Campus online IVIRMA

CREDITOS DEL EVES: 5,9
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Curso de Buenas Practicas Clinicas

para Investigadores

Obijetivo del curso:

Formar a los investigadores y coinvestigadores clinicos en los diferen-
tes aspectos de la BPC basandose en el documento ICH E6 (R2) de
Good Clinical Practice (International Conference on Harmonization).
Igualmente, tiene como objetivo formar y actualizar a los investigado-
res en la normativa vigente en Espafa y en los aspectos éticos, relati-
VvOs a la realizacion de ensayos clinicos.

Dirigido a:

Todo aquel profesional sanitario que desee participar en investigacion
y ensayos clinicos. La participacion en los estudios clinicos puede ser
tanto como promotores, como investigadores principales, investigado-
res colaboradores, profesionales sanitarios no médicos que estén
colaborando en cualquier funcidn relativa al estudio clinico y/o como
pl(ofesionales no sanitarios relacionados con la gestion de estudios
clinicos.

Entre las titulaciones a las que va dirigido el curso, se encuentran las
siguientes:

- Biologia

- Bioguimica

- Enfermeria

- Farmacia

- Fisioterapia

- Medicina

. Odontologia/Estomatologia
- Psicologia clinica

- Quimica

Profesorado:

Dra. Davinia Oltra. Doctora en Farmacia. Responsable de la Unidad de
Ayuda y Gestidn de la Investigacion (UAGI-FIVI)

Dr. Nicolas Garrido. Doctor en Biologia. Master en Metodologia de la
Investigacion. Director Fundacion VI

Lorena Moya. Departamento Juridico UAGI
Elena Garcia. Monitora EECC UAGI

Juan Francisco Tosca. Médico Inspector. Ex-inspector de BPC



PARTE ONLINE 1

Introduccién a las Buenas Practicas
Clinicas (BPC)

. Comité Etico de Investigacién Clinica
(CEIO)
- Funciones y responsabilidades

. Informacion al paciente

- Hoja de informacion al paciente (HIP)
- El consentimiento informado (CI)

- Proteccion de datos

. Funciones y responsabilidades de los
intervinientes en un ensayo clinico
- Promotor
- Investigador
- Monitor
- El investigador como promotor
de estudios clinicos

. Desarrollo del protocolo de un ensayo

clinico
- Disefio
- Metodologia

. Desviaciones al Protocolo de un ensayo

clinico. Gestion de AAs

- Tipos de Desviaciones al Protocolo.

- Notificacion de Incumplimientos Graves.

- Gestion de AAs. Registro y notificacion
SAEs.

Inspecciéon de BPC.
- Metodologia
- Hallazgos frecuentes

PARTE ONLINE 2

1. Aspectos éticos de la investigacion

- Codigo de NUremberg

- Declaracion de Helsinki

- Informe Belmont

- Guia de buenas practicas clinicas,
ICH-E6(R2)

2. Proceso de desarrollo de un

medicamento

- Proceso de Desarrollo de un
Medicamento

- Principales Agentes dentro de un
Ensayo Clinico

- Etapas del Ensayo Clinico: Inicio,
Seguimiento y Cierre

3. Gestion de la medicacién en los EECC

- Manejo de la medicacion
- Aleatorizacion y enmascaramiento
- Manual del investigador

4. Gestion de la documentacion: antes,

durante y después del ensayo clinico
- Documentos esenciales

- Documentos fuente

- Archivo maestro
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Curso organizado por la Unidad de Apoyo y Gestion
a la Investigacion (UAGI) de la Fundacion VI
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