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1. Caracteristicas generales

e Modalidad: Aprovechamiento
e Estrategia metodoldgica: 100% virtual

2. Duracion:
e 33 horas virtuales asincréonicas

1. Perfil de ingreso al curso:

El curso esta destinado a personas vinculadas con investigacion biomédica:

e Personas relacionadas con procesos de investigacion experimental: docentes
investigadores e investigadoras, estudiantes de grado y posgrado.

e Personas tutoras que se desempefien en la direccién y lectoria de trabajos finales de
graduacién de grado y posgrado.
Personal técnico y administrativo.
Integrantes de Comités Etico-Cientificos y Comisiones de Trabajos Finales de
Graduacion y de Comisiones de Investigacion de Unidades Académicas.

2. Descripcion

El curso consta de siete mddulos con los cuales se pretende ofrecer formacion sobre
aspectos ético-juridicos y técnico-cientificos asociados con la investigacion biomédica de tipo
observacional y experimental. Los modulos estan estrechamente vinculados y se trabajara 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 visién
amplia de los derechos humanos y el quehacer cientifico éticamente validado.

3. Docentes:

El programa del curso ha sido un aporte de diferentes personas docentes que
contribuyeron a la construccion de los modulos sea con presentaciones, exposiciones
o material referencial.

Docentes que contribuyeron con la elaboracién del curso en orden alfabético

Luis Fernando Aragén, Ph.D

Dr. Jorge Granados Zuhiga

Dr. Derby Mufioz Rojas

Karol Ramirez Chan, DDS, MSc. Ph.D.
Dra. Henriette (Jetty) Raventds Vorst
Dr. José Manuel Triana
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= M. Ph. Jimmy Washburn

De igual forma se cuenta con el apoyo del Comité Etico Cientifico de la Universidad de Costa
Rica para la atencion a las personas estudiantes en consultas y asesoramientos, asi como para
la revision del programa y material del curso de forma anual para la actualizacion.

4. Objetivos fundamentales para la capacitacion en buenas practicas en
investigacion biomédica

Objetivos generales:
a) Conocer los principios de la ética y las normas ético-cientificas en la investigacion
biomédica.
b) Establecer las competencias basicas sobre buenas practicas en investigacion
clinica/intervencional en el ejercicio de la investigacion.

Objetivos especificos:

a) Conocer los antecedentes historicos que llevaron a definir principios y lineamientos éticos
y cientificos de comun acuerdo internacional.

b) Aclarar el marco legal internacional de la investigacién biomédica.

c) Comprender los principios éticos y las consideraciones de las buenas practicas de
investigacion (clinicas y observacionales).

d) Distinguir los deberes de investigadores, asi como los deberes y derechos de las
personas participantes en la investigacion biomédica.

e) Distinguir las diferentes funciones y responsabilidades de los actores relacionados con la
investigacion biomédica.

f) Conocer el marco normativo nacional, con sus respectivos reglamentos, que vincula a la
investigacion biomédica.

g) ldentificar los aspectos detallados del protocolo de investigacion, gestion del
consentimiento informado, tramites regulatorios y documentos del estudio, segun Ley
reguladora de Investigacion Biomédica N° 9234.

h) Comprender los aspectos detallados del proceso de consentimiento informado y su
documento en investigaciones biomédicas, con las particularidades correspondientes a
poblaciones especiales o vulnerables, confidencialidad y privacidad.

i) Reconocer aspectos especificos del manejo de eventos adversos y reporte de casos.

i) Examinar los principios de control de calidad en estudios clinico-intervencionales.

k) Distinguir los diferentes tipos, fases, modelos y disefios de investigaciones biomédicas.

[) Dominar las fases de la investigacion y del desarrollo de dispositivos médicos.

m) Reconocer aspectos especificos sobre seguridad de los participantes en investigaciones
clinicas.
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n) Comprender aspectos sobre el manejo de farmacos y vacunas (producto de
investigacion).

o) Comprender aspectos sobre el manejo y envio de muestras médicas.

p) Conocer aspectos especificos sobre inspeccion, monitoreo y auditorias de estudios
clinico-intervencionales.

q) Conocer aspectos especificos sobre comunicacion, publicaciones, manejo de fuentes y
referencias bibliograficas.

6. Temas:

<% Mobdulo 1:
1. Introduccion y delimitacion de la ética y la bioética
2. Enfoque de derechos humanos en la investigacion biomédica
3. Problemas y desafios bioéticos en el ejercicio de la investigacion biomédica

<% Mobdulo 2:
1. Historia y conceptos generales de la investigacion biomédica. Antecedentes
historicos de la experimentacion médico cientifica con poblaciones vulnerables
2. Regulaciones y marco legal internacional:
a. Caddigo de Nuremberg (1947)
Declaracion Universal de los Derechos Humanos (1948)
Informe Belmont (1978)
Declaracion de Helsinki (1964) y sus enmiendas (2013)
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005)
Politica de Investigacion para la Salud (OPS, 2009)
Declaracion de Singapur sobre integridad en la investigacion (2010)
Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con
seres humanos (CIOMS, 2016)
i. Conferencia Internacional de Armonizacién (CIARM, ICH-1:1991, ICH-5: 2000)
3. Regulaciones y marco legal costarricense:
a. Decreto Legislativo N° 9234: “Ley Reguladora de la Investigacion Biomeédica”
b. Reglamento de la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica N° 39061-S y
sus modificaciones
c. Reglamento Organico del CONIS (Decreto N° 40884-S)

S@ 0 o0CT

< Mobdulo 3:
1. Deberes y derechos de los participantes en investigaciones biomédicas.
2. Consentimiento informado: fundamentos, proceso, requerimientos y documento
3. Seguridad de los participantes en investigaciones biomédicas (pacientes)
4. Poblaciones especiales y vulnerables
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<% Mobdulo 4:
1. Protocolo de investigacion biomédico y manual de la persona investigadora
2. Requisitos de acreditacion de personas investigadoras ante el CONIS
3. Funciones y responsabilidades de los actores implicados en la investigacion
biomédica, segun marco legal costarricense:
a. Consejo Nacional de Investigacion en Salud (CONIS)
Comité Etico-Cientifico (CEC)
Investigador/a principal, sub-investigador/a, estudiante investigador/a
Coordinador clinico
Patrocinador
Monitor clinico
Organizaciones Investigacion por Contrato (OIC)
Organizaciones de Administracion por Contrato (OAC)
4. Proceso de sometimiento de un protocolo de investigaciéon
5. Tramites regulatorios (canon y otros)
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< Mobdulo 5:
1. Tipos, modelos y disefio de investigaciones biomédicas
2. Aleatorizacion y proteccion del ciego
3. Fases de la investigacion clinica (farmacos y vacunas)

<% Mobdulo 6:
1. Usos del placebo
Manejo y envio de muestras médicas
Manejo de farmacos y vacunas (producto de investigacion)
Desarrollo e investigacion de dispositivos médicos y otras tecnologias en salud
Control de calidad
Inspeccion, monitoreo y auditorias
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<% Mobdulo 7:
1. Confidencialidad y privacidad
2. Documentos del estudio, recoleccion y manejo de datos
3. Notificacion y manejo de eventos adversos y reporte de casos
4. Aspectos especificos sobre publicaciones, manejo de fuentes y referencias
bibliograficas
Bases de datos, resguardo y manejo de datos confidenciales
6. Cierre de la investigacion y comunicacién de resultados

o
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7. Metodologia

El curso de Buenas Practicas en Investigacion Biomédica (Investigaciéon observacional
e intervencional), esta estructurado con 7 modulos virtuales asincronicos. El estudiante puede
ir avanzando en cada tema a partir de los documentos de bibliografia obligatoria o
complementaria que estan a su disposicion. Posterior a su lectura y la comprensién del tema,
cada modulo cuenta con una figura que brinda una aproximacion al documento leido. Esta
figura puede ser en formato video, texto de casos especificos, presentaciones interactivas,
imagenes, entre otros apoyos.

La comprension de las tematicas abordadas puede verificarse mediante la realizacion
de las actividades formativas, que refuerzan los contenidos que se estan aprendiendo. Una vez
el estudiante termine la lectura de los documentos base, el mddulo aporta una evaluacién en
la plataforma de Global UCR, que permite comprobar el proceso de gestion del conocimiento y
profundizar en la tematica, con preguntas de razonamiento que evocan el analisis en cada
maodulo.

La evaluacion del curso es una sumatoria de las notas de aprobacion de cada médulo,
la nota de cada modulo y la sumatoria debe ser igual o superior a 80 como nota minima para
su aprobacion, en escala de cero (0) a cien (100).

8. Cronograma
Los moédulos estaran distribuidos segun su duracion, de la siguiente manera:

Médulo Duracién Médulo Duracién
1 3 horas 5 4 horas
2 3 horas 6 4 horas
3 5 horas 7 4 horas
4 6 horas Complementario 4 horas

9. Evaluacion:
*» De las personas estudiantes: el aprovechamiento del curso se definira a partir de la
valoracién de los siguientes aspectos:
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a. La aprobacion final corresponde a la evaluacién sumativa de cada modulo con
una nota igual o superior a 80: 100%.

* De las personas facilitadoras o docentes: como la modalidad del curso se realiza de forma
virtual y asincronica, el estudiante tiene acceso al material, por lo que la calificacion de
la persona docente se realizara a través de la valoracion de los modulos y sus
contenidos, mediante un formulario de evaluaciéon que se dispone al cierre del curso.
(Anexo 1.)

* De la actividad de capacitacion y del entorno de aprendizaje: se realizara una
evaluacion general del curso que se activara una vez finaliza el curso en la
plataforma de clases (Anexo 1.)

10. Recursos:

Casos y ejemplos e Foros de debate
e Videos e Evaluaciones sumativas en Global
e Presentaciones interactivas UCR
e Imagenes interactivas e Analisis de documentos
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