[image: image1.png]


[image: image1.png]

[image: image2.png]




[image: image3.jpg]ndacionecaveme

INVESTIGACION PARA LA SALUD





DIPLOMADO
INVESTIGACIÓN CLÍNICA
LUGAR DE REALIZACIÓN: Facultad de Farmacia, Universidad Central de Venezuela

DURACIÓN: 144 horas

HORARIO: 6 horas / semana
INICIO: Mayo de 2012

CERTIFICADO: Será emitido por la Facultad de Farmacia de la Universidad Central de Venezuela, de acuerdo con lo establecido en los lineamientos trazados por la Dirección de Extensión Central de la UCV.
ORGANIZADOR: Fundación CAVEME Investigación para la Salud, que realiza la administración y gerencia de estas actividades en conjunto con la Coordinación de Extensión de la Facultad de Farmacia, UCV. Los diplomados están bajo la responsabilidad académica de la Facultad de Farmacia de la UCV que los avala.

TELÉFONO: 0424-2543373-0212-2439367. E – MAIL: bbisiacchi@caveme.org 

DIRIGIDO A:

Profesionales en el área de la salud que se desempeñan en el sector farmacéutico y deseen adquirir sólidos conocimientos y habilidades en el campo de la investigación médica desde una perspectiva absolutamente integral. Profesionales en el área de la salud que estén interesados en desarrollar proyectos de investigación clínica dentro de las actividades de investigación en instituciones públicas o privadas, incluyendo o no la preparación de un trabajo especial de grado (TEI) o doctorado.

OBJETIVOS

Objetivo general

Capacitar y actualizar a los profesionales en el área de la salud sobre el proceso de la investigación clínica, poniendo a disposición de los participantes una información actualizada y herramientas eficaces que le permitan organizar y manejar un estudio clínico en seres humanos. 

Objetivos específicos

· Que los participantes adquieran los conocimientos y herramientas necesarias para realizar estudios clínicos y conducir evaluaciones clínicas de medicamentos o nuevos productos en investigación en seres humanos; a través de las cuatro fases de la experimentación clínica. 

· Que los participantes adquieran los conocimientos en los procesos regulatorios de las Buenas Prácticas Clínicas (GCP-ICH), según la normativa local y especialmente orientadas al Código Federal de Regulación de la Administración de Alimentos y Drogas de los Estados Unidos de América (FDA) y de la Agencia Europea de Evaluación de Medicamentos (EMEA), por ser las entidades de referencia a nivel mundial en éstas materias.  

· Que los participantes adquieran los conocimientos, habilidades y destrezas necesarias para participar en cualquier proyecto internacional o nacional que se realice bajo las normas de GCP-ICH. El cumplimiento con este estándar proporciona una garantía pública de que los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de un estudio clínico están protegidos, acorde a los principios que tienen su origen en la Declaración de Helsinki y de que los datos clínicos del estudio son creíbles.

CONTENIDO: El diplomado se presenta organizado en siete módulos de aprendizaje: cada uno aborda un eje temático del contenido del curso. 

MÓDULO I:
La investigación clínica

Objetivo: Proporcionar un panorama esencial del campo de la investigación clínica sus orígenes y diferencias con la investigación básica.

Temario

· Orígenes de la investigación clínica

· Desarrollo de la investigación

· Protocolo de investigación clínica

· Estudios clínicos Fase I

· Estudios clínicos Fase II

· Estudios clínicos Fase III

· Estudios clínicos Fase IV

· Estudios post-comercialización

· Estudios farmacogenéticos y farmacogenómicos

· Estudios humanitarios

· Ejercicio práctico

Duración: 18 horas

MÓDULO II: 
Farmacología, toxicidad y seguridad de los medicamentos

Objetivo: Establecer un marco teórico-práctico del metabolismo de los medicamentos, sus efectos, toxicidad y ejemplos de productos exitosos y de sus interacciones en los pacientes.

Temario

· Farmacocinética 

· Biodisponibilidad y bioequivalencia

· Farmacodinamia

· Biodisponibilidad y bioequivalencia

· Toxicología de los medicamentos

· Áreas terapéuticas: cardiología, metabolismo, sistema nervioso central, oncología, vacunas

Duración: 24 horas

MÓDULO III: 
Marco legal en la investigación clínica
Objetivo: Establecer el marco legal dentro de la investigación clínica apegándose a las regulaciones internacionales y nacionales, enfatizando la importancia de la redacción de cláusulas y regulaciones a cumplir en la industria farmacéutica.

Temario

· Panorama legal en la investigación, promoción y licencias de los medicamentos.

· Aspectos legales de responsabilidad del Patrocinador ante el paciente

· Requerimientos legales en un contrato con el investigador.

· Requerimientos legales en contratos con organizaciones de investigación clínica

· Cláusulas legales en el consentimiento informado, contrato con el investigador.

· Regulaciones internacionales (Nuremberg, Belmont, ICH, CIOMS, GCP-ICH E6)

· Regulaciones y leyes nacionales

Duración: 30 horas

MÓDULO IV: 
Bioética

Objetivo: Establecer los fundamentos bioéticos de la investigación clínica, con especial énfasis en la protección del paciente en los estudios clínicos y el monitoreo de seguridad y farmacovigilancia.

Temario

· Definición de bioética

· Protección del paciente en los estudios clínicos

· Consentimiento informado 

· Bioética en grupos de pacientes especiales: Pediátricos - Geriátricos

· Manejo confidencial de la información 

· Tipos de eventos adversos

· Reporte de eventos adversos

· Cartas de seguridad (Safety Letters)

· Folleto del investigador (Investigator Brochure)

· Farmacovigilancia

Duración: 18 horas

MÓDULO V: 
Desarrollo del estudio clínico

Objetivo: Establecer la serie de eventos dentro del desarrollo de un estudio clínico que permitan establecer detalladamente las metas de los estudios clínicos.

Temario

· Procedimientos internos globales y locales

· Integrantes del estudio clínico (investigador, patrocinador, CRO)

· Selección de los sitios de investigación

· Visita de inicio

· Inicio y seguimiento del estudio clínico (documentos esenciales dentro del estudio)

· Aclaraciones (queries), cierres intermedios

· Documentos fuentes (expediente clínico y CRF)

· Información con comités de ética

· Comunicación con los diferentes integrantes del estudio clínico

· Reportes de monitoreo y manejo de la información de la visita

· Contabilidad del medicamento

· Cadena de frío

· Dossier regulatorio

· Calidad en el estudio clínico

· Auditorias globales, inspecciones locales

· Mejoramiento continuo en estudios clínicos

· Reporte final del estudio

· Publicación del estudio

Duración: 30 horas

MÓDULO VI: 
Proveedores, importación y finanzas en un estudio clínico

Objetivo: Conocer el panorama de importación, la relación con los proveedores, la redacción de contratos y los aspectos financieros de un estudio clínico para proporcionar herramientas en el manejo de estos aspectos dentro de la investigación.

Temario

· Relación con los proveedores

· Regulaciones de la importación

· Muestras de laboratorio

· Contratos con investigadores

· Contratos con proveedores

· Finanzas en los estudios clínicos

· Manejo de los presupuestos

· Reducción de costo

Duración: 12 horas

MÓDULO VII: 
Estadística, interpretación y publicación de resultados

Objetivo: Conocer las herramientas estadísticas más comunes dentro de la investigación clínica para permitir el análisis de las muestras de los pacientes y establecer criterios clave en un protocolo de investigación clínica.

Temario

· Tamaño de la muestra y variables de confianza

· Análisis de los datos y generación de reportes

· Tipos de diseños estadísticos

· Diseño de los estudios

· Aplicación de la estadística

Duración: 12 horas

REQUISITOS:
1. Título de Licenciado en: Farmacia, Medicina, Nutrición, Bioanálisis, Odontología,   

    Biología (*) 

2. Al menos un año de experiencia laboral en la industria farmacéutica

(*) Podrán participar personas que no cuenten con esta acreditación pero que sean miembros de Comité de Ética Científico o se desempeñen como Monitores de Estudios Clínicos por un período de más de 1 año, previa acreditación de parte de la Institución que los patrocina y entrevista con la Coordinadora de Extensión de la Facultad de Farmacia, Universidad Central de Venezuela. 
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