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MODULO 1: CONCEPTOS JURIDICOS Y BIOETICOS
Página 3

PROGRAMA  CURSO 
BUENAS PRÁCTICAS EN INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA
(INVESTIGACIÓN OBSERVACIONAL E INTERVENCIONAL)

1. Características
· Horas virtuales:  20 horas divididas en 4 módulos
· Horas presenciales: 8 horas. 

2. Perfil de ingreso al curso: 
El curso está destinado a personas vinculadas con investigación biomédica:  
· Personas relacionadas con procesos de investigación experimental: docentes-investigadores e investigadoras, estudiantes de grado y posgrado. 
· Personas tutoras que se desempeñen en la dirección y lectoría de trabajos finales de graduación de grado y posgrado.
· Personal técnico y administrativo.
· Integrantes de Comités Ético-Científicos y Comisiones de Trabajos Finales de Graduación y de Comisiones de Investigación de Unidades Académicas.

3. Descripción
El curso consta de siete módulos con los cuales se pretende ofrecer formación sobre aspectos ético-jurídicos y técnico-científicos asociados con la investigación biomédica de tipo observacional y experimental Lo módulos están estrechamente vinculados y se trabajará de manera integral, con el fin de que las personas participantes cuenten con las herramientas necesarias para desarrollar sus funciones de manera adecuada y pertinente, desde una visión amplia de los derechos humanos y el quehacer científico éticamente validado. 

4. Objetivos

Generales:   
a) Conocer las competencias básicas sobre buenas prácticas clínicas en la investigación biomédica.
b) Aplicar las competencias básicas sobre buenas prácticas clínicas a las investigaciones clínicas. 
c) Conocer los lineamientos éticos y jurídicos que acompañan a la investigación científica. 

Específicos:  
a) Dominar a profundidad los principios sobre las buenas prácticas investigativas clínicas.
b) Emplear las buenas prácticas investigativas clínicas en las investigaciones clínicas.
c) Comprender a profundidad los principios éticos de las investigaciones biomédicas. 
d) Ejercitarse en la aplicación de dichos principios con estudio de casos. 
e) Interpretar el marco legal nacional e internacional y las regulaciones relacionadas con la investigación biomédica. 
f) Distinguir las diferentes funciones y responsabilidades de actoras y actores relacionados con la investigación biomédica.
g) Comprender a profundidad los diferentes tipos, modelos y diseños de investigación biomédica, enfatizando en la investigación clínica. 
h) Dominar a profundidad las fases de la investigación clínica (fármacos y vacunas) y el proceso de desarrollo de un fármaco o vacuna.
i) Dominar aspectos detallados sobre el protocolo de investigación biomédica, el manual de investigador o investigadora, trámites regulatorios, documentos del estudio y recolección de datos. 
j) Comprender los aspectos detallados del documento y el proceso de consentimiento informado, poblaciones especiales o vulnerables, derechos y deberes de las personas participantes, y sobre la confidencialidad y privacidad en investigación biomédica.
k) Reconocer aspectos específicos sobre seguridad de las personas participantes en investigación biomédica, manejo de eventos adversos y reporte de casos. 
l) Comprender detalladamente aspectos sobre el manejo y envío de muestras médicas.
m) Comprender detalladamente aspectos sobre el manejo de fármacos (producto de investigación).
n) Dominar a profundidad las fases de la investigación y el desarrollo de dispositivos médicos.
o) Dominar a profundidad los principios de control de calidad.
p) Conocer aspectos específicos sobre inspección, monitoreo y auditorias en investigación biomédica.
q) Conocer aspectos específicos sobre publicaciones, manejo de fuentes y referencias bibliográficas.

5. Contenidos 

5.1. Sesión virtual: (18 horas)
Las sesiones virtuales están conformadas por módulos que comprenderán un documento fuente para lectura que contienen aspectos desde la historia y conceptos generales de la investigación biomédica, una introducción al enfoque de derechos humanos en la investigación biomédica y los principios éticos en la investigación con seres humanos. Asimismo, se establecen los lineamientos legales del país y de la Universidad de Costa Rica.

Los módulos se organizan cronológicamente con los sucesos que dan origen a la conformación de las buenas prácticas de investigación biomédica, asimismo incorpora la legislación nacional en ese material y los lineamientos a nivel institucional. 

Módulo 1: Código de Nuremberg y Declaración Universal de los Derechos Humanos.

Módulo 2: Declaración de Helsinki 2013.

Módulo 3: Informe Belmont, y sus enmiendas.

Módulo 4: Buenas Prácticas Clínicas en el marco de la Conferencia internacional de Armonización (ICH): introducción, principios e importancia.
· Consentimiento informado (proceso y documento).
· Asentimiento.
· Deberes y derechos de las personas participantes en investigación biomédica.
· Protocolo de investigación biomédica y manual del investigador e investigadora.
· Confidencialidad y privacidad.
· Trámites regulatorios (canon y otros).
· Poblaciones especiales o vulnerables.
· Seguridad de las personas participantes en investigaciones biomédicas (pacientes).

Módulo 5: Regulaciones y marco legal costarricense (Ley No. 9234 denominado “Ley Reguladora de la Investigación Biomédica” y su reglamento, directrices del Conis).
· Requisitos de acreditación de Investigadores e investigadoras.
· Funciones y responsabilidades del Consejo Nacional de Investigación en Salud (CONIS), Comité Ético-Científico (CEC), Investigador o Investigadora Principal, Sub-investigador o Sub-investigadora, Coordinador o Coordinadora Clínica, Patrocinador o Patrocinadora, Monitor o Monitora Clínica, Organizaciones de Investigación por Contrato (OIC), Organizaciones de Administración por Contrato (OAC), entre otros.

Módulo 6:  Directrices CEC y VI para Investigación Biomédica
· Investigación Biomédica en la Universidad de Costa Rica. 
· Documentos CEC.
· Requisitos para investigadores e investigadoras.

5.2. Sesión presencial (7 horas)
· Historia y conceptos generales de la investigación biomédica.
· Tipos de investigación y fases de los ensayos clínicos
· Introducción al enfoque de derechos humanos en la investigación biomédica.
· Principios éticos en la investigación con seres humanos.
· Declaración Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, Pautas CIOMS.

6. Metodología 
El curso de Buenas Prácticas en Investigación Biomédica (Investigación observacional e intervencional), está estructurado con 6 módulos virtuales y una sesión presencial. En el caso de los módulos virtuales, el estudiante puede ir avanzando en cada uno de los temas a partir de documentos fuentes; posterior a la lectura y comprensión del tema, cada módulo aporta una figura, con la que puede darse una aproximación, a modo de ejemplo, al documento leído. Esta figura puede ser en formato video, texto de casos específicos, imágenes, entre otros apoyos.

Una vez el estudiante termine la lectura documento fuente y el ejemplo, el módulo aporta una evaluación de selección única, que permite no solo comprobar el proceso de gestión del conocimiento, sino también profundizar en la temática con preguntas de razonamiento que evocan el análisis en cada módulo.

Esta evaluación tiene como nota mínima para aprobación 70 puntos y permite poder avanzar al siguiente módulo. En caso de que el estudiante no apruebe el módulo, tendrá la posibilidad, una única vez, de repetir dicho módulo, dentro del plazo de vigencia del mismo. 

Los módulos permanecen abiertos durante un período de tiempo, previamente establecido en el que el estudiante podrá hacer uso de los recursos y aplicar las evaluaciones pertinentes, una vez cerrado el módulo, si el estudiante aprobó el mismo, puede avanzar al siguiente módulo. 

Para la sesión presencial, al menos un docente acompañará al grupo del curso en vigencia abordando un repaso de los principales temas de los módulos virtuales, aclarando las dudas que los estudiantes manifiesten y propiciando la discusión de los temas. En esta sesión se trabajará con un caso de análisis que deberá ser abordado en grupos. 

El resultado de análisis debe ser reportado por los estudiantes en la plataforma virtual, para la evaluación respectiva.

7. Cronograma
Los módulos estarán distribuidos según su duración, de la siguiente manera:

	Módulo
	Semana
	Duración

	1
	Primera
	3 horas

	2
	Segunda
	3 horas

	3
	Tercera
	3 horas

	4
	Cuarta
	3 horas

	5
	Quinta
	3 horas

	6
	Sexta
	3 horas

	Sesión presencial
	Sétima
	7 horas



8. Evaluación:
El aprovechamiento del curso se definirá a partir de la valoración de los siguientes aspectos: 
· Participación en los módulos (lectura de material) 10%
· Evaluaciones 60%
· Trabajo de casos en sesión presencial 30%
[bookmark: _GoBack]
9. Recursos:
· Estudio de casos
· Videos
· Análisis de documentos
· Otras actividades grupales de diversa índole (grupos de discusión, debates, mesas redondas, entre otros)
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