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» CURSO LIBRE LH BUENAS PRACTICAS CLINICAS EN INVESTIGACION INTERVENCIONAL

El curso de Buenas Practicas contara con la Recertificacion de Aprovechamiento del Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica con el fin de ofrecer a la comunidad
interesada el beneficio de puntaje de recertificacion.
A través de un robusto programa el estudiante una vez finalizado el curso podra:

« Analizar los principios de la ética y las normas ético-cientificas en la investigacion hiomédica con seres humanos.
- Determinar las competencias basicas sobre buenas practicas en investigacion clinica/intervencional en el ejercicio de la investigacion biomédica con seres humanos.
- Reconocer la dignidad del ser humano como eje en el ejercicio de la investigacion biomédica.

» METODOLOGIA:

Exposiciones magistrales, asi como actividades de lecturas y una evaluacion final.
Para la aprobacion del curso, es necesaria la asistencia y participacion de todas las sesiones, asi como un porcentaje mayor al 85% en la nota final.
Plataforoma Virtual Moodle, a partir de dos sesiones sincronicas y tareas asincronicas.
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» PUBLICO OBJETIVO:

Estudiantes o profesionales del area de Ciencias de la Salud [Medicina, Nutricion, Enfermeria y Psicologia) y Profesionales de

la Salud que deseen acreditarse como investigadores ante el CONIS.
Este curso permite a los estudiantes la acreditacion y reacreditacion ante el CONIS como investigadores en el area biomédica MATRICULA ABIERTA

con seres humanos: Recertificacion de Aprovechamiento del Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica con el fin de ofrecer
a la comunidad interesada el beneficio de puntaje de Recertificacion.
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» PROGRAMA DEL CURSO LIBRE:

Tema 1. Introduccion y delimitacion de la ética y la bioética.
Tema 2. Enfogue de derechos humanos en la investigacion biomédica.
Tema 3. Problemas y desafios bioéticos en el ejercicio de la investigacion hiomédica.
Tema 4. Historia y conceptos generales de la investigacion biomédica.
Antecedentes historicos de la experimentacion médico cientifica con poblaciones
vulnerables.
Tema 4.1 Integridad cientifica y respeto de la vulnerabilidad humana y la integridad
personal.
Tema 5. Deberes y derechos de los participantes en investigaciones biomédicas.
Tema 6. Regulaciones y marco legal internacional:
Tema 6.1 Cadigo de Naremberg (1947).
Tema 6.2 Declaracion Universal de los Derechos Humanos (1948).
Tema 6.3 Informe Belmont (1978).
Tema 6.4 Declaracion de Helsinki (1964) y sus enmiendas (2013.)
Tema 6.5 Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005).
Tema 6.6 Politica de Investigacion para la Salud (OPS, 2009).
Tema 6.7 Declaracion de Singapur sobre integridad en la investigacion (2010).
Tema 6.8 Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud
con seres humanos (CIOMS, 2016).
Tema 6.9 Conferencia Internacional de Armonizacidn (CIARM, ICH-1:1991, ICH-5: 2000].
Tema 7. Regulaciones y marco legal costarricense:
Tema 7.1 Decreto Legislativo No 9234: “Ley Reguladora de la Investigacion Biomédica”
Tema 7.2 Reglamento de la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica N 39061-S
y sus modificaciones.
Tema 7.3 Reglamento Organico del CONIS (Decreto N° 40884-S).
Tema 8. Consentimiento informado: fundamentos, proceso, requerimientos y documento.
Tema 9. Proceso de sometimiento de un protocolo de investigacion.
Tema 10. Requisitos de acreditacion de personas investigadoras ante el CONIS.
Tema 11. Tramites regulatorios (canon y otros).

Tema 12. Funciones y responsabilidades de los actores implicados en la investigacion
hiomédica, segln marco legal costarricense:
Tema 12.1 Consejo Nacional de Investigacion en Salud (CONIS).
Tema 12.2 Comité Etico-Cientifico (CEC).
Tema 12.3 Investigador/a principal, sub-investigador/a, estudiante investigador/a.
Tema 12.4 Coordinador clinico.
Tema 12.5 Patrocinador.
Tema 12.6 Monitor clinico.
Tema 12.7 Organizaciones Investigacion por Contrato (0IC).
Tema 12.8 Organizaciones de Administracion por Contrato (0AC).
Tema 13. Protocolo de investigacion biomédico y manual de la persona investigadora.
Tema 14. Tipos, modelos y disefio de investigaciones biomédicas.
Tema 15. Fases de la investigacion clinica (farmacos y vacunas).
Tema 16. Aleatorizacion y proteccion del ciego.
Tema 17. Usos del placebo.
Tema 18. Seguridad de los participantes en investigaciones biomédicas (pacientes).
Tema 19. Manejo y envio de muestras médicas.
Tema 20. Manejo de farmacos y vacunas producto de investigacion).
Tema 21. Desarrollo e investigacion de dispositivos médicos y otras tecnologias en salud.
Tema 22. Poblaciones especiales y vulnerables.
Tema 23. Confidencialidad y privacidad.
Tema 24. Documentos del estudio, recoleccion y manejo de datos.
Tema 25. Notificacion y manejo de eventos adversos y reporte de casos.
Tema 26. Control de calidad.
Tema 2. Bases de datos, resguardo y manejo de datos confidenciales.
Tema 28. Inspeccion, monitoreo y auditorias.
Tema 29. Aspectos especificos sobre publicaciones, manejo de fuentes y referencias
hibliograficas. Fraude en la publicacion.
Tema 30. Cierre de la investigacion y comunicacion de resultados.
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Estamos comprometidos con la calidad académica y la mejora continua en todas nuestras [gj UH te ofrece sin costo adicional acceso a tus libros de texto en formato digital, para consultarlo o
carreras y programas de formacion profesional. MIS LIBROS - descargarlo durante toda tu carrera.
En Costa Rica el Sistema Nacional de Acreditacion de la Educacion Superior [SINAES) es la

agencia oficial que certifica la calidad por medio de la evaluacion externa de carreras, a las que

otorga la condicion de acreditacion, la cual debe ser actualizada cada 4 afios mediante una Mas de un millon de recursos bibliograficos en formato digital. Incluye: libros electrdnicos, revistas

reacreditacion. ) B'Bll['i?TT‘ffA cientificas y académicas, informes, imagenes, video y otros. Con acceso desde cualquier lugar y a
La UH cuenta con 16 acreditaciones ante el SINAES, ofreciendo asi mas del 60% de sus planes cualquier hora, 24/7.

de estudio con acreditacion a nivel de grado académico.
{Y vamos por mas!

@ Através de la alianza con Microsoft, como estudiante de la UH, tenés acceso a utilizar sin costo una
Disfruta de Office 365 y de todos sus beneficios, en su version web. ;’gé\gma gran variedad de herramientas de software, para tu desempefio y formacion tecnoldgica.
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