	Programa de Monitoreo de Ensayos Clínicos



LVII Curso de Monitoreo de Estudios Clínicos – Marzo 2012
Objetivo del curso: Adquisición de las herramientas necesarias para el desarrollo de actividades de monitoreo clínico según normas de buenas prácticas clínicas (Good Clinical Practices, GCP)

Destinado: Profesionales de las carreras de enfermería, biología, bioquímica, farmacia, medicina y ciencias de la salud en general.
Duración: 8 clases. Se dictarán 2 clases por semana, los días lunes y miércoles en el horario de 17 a 21 horas. La jornada correspondiente al día 9 será la evaluación final.  
Comienzo y lugar:  Lunes 5 de marzo de 2012 en  Pte. José E. Uriburu 774 P.2 C.A.B.A.
Criterios de Aprobación:  80% de presentismo en las actividades del curso. Aprobación del examen final al concluir el curso.

Auspicios:
Comité Independiente de Etica (CIE)


1ra. Cátedra de Farmacología, Facultad de Medicina, Universidad de Buenos Aires.

Certificaciones:
Fundación de Estudios Farmacológicos y de Medicamentos (FEFyM)



Asociación Argentina de Farmacoepidemiología y Farmacovigilancia, capítulo argentino de la International Society for Pharmacoepidemiology, USA.

SE ENTREGARA MATERIAL BIBLIOGRÁFICO

Informes e Inscripción: Pte. José E. Uriburu 774 P.2 C.A.B.A. de 13 a 18 hs, después de las 18 hs. únicamente por teléfono 4952-3569  Sra. Graciela Arias  graciela.arias@fefym.org.ar
Arancel:  $800  Abonables mediante cheque, efectivo, depósito o transferencia bancaria, TC Visa h/tres pagos s/int o TD Visa.

INSCRIPCIÓN A PARTIR DEL 23/01/12  -  CIERRE DE INSCRIPCION 27/02/12
Contenidos:

El curso constará de nueve módulos: 1) Desarrollo de Medicamentos: Objetivos farmacocinéticos, farmacodinámicos, toxicológicos y farmacoclínicos de cada una de sus etapas; 2) Principios de Bioestadística aplicados a las Ensayos Clínicos; 3) Comité de Etica, Normas de Buenas Prácticas Clínicas aplicadas a los Ensayos Clínicos (Good Clinical Practices, GCP) y Consentimiento informado; 4) Aspectos Regulatorios Locales e Internacionales, Monitoreo de Ensayos Clínicos I; 5) Monitoreo de Ensayos Clínicos II; 6) Monitoreo de Ensayos Clínicos III, Farmacovigilancia y Eventos Adversos en Investigación Clínica; 7) Planificación y Logística del Estudio Clínico, Auditorias de Ensayos Clínicos; 8) Integración 9) Evaluación Final.

PROGRAMA

1.

05/03/12 - Desarrollo de Medicamentos: Objetivos farmacocinéticos, farmacodinámicos, toxicológicos y farmacoclínicos de cada una de sus etapas:
· Farmacología Preclínica. Conceptos farmacocinéticos y Farmacodinàmicos aplicados. Toxicología Preclínica: estudios de toxicidad aguda, subaguda y crónica. Toxicidad sobre los procesos de la reproducción y el desarrollo. Mutagénesis – carcinogénesis. Estudios de tolerancia local. Indices terapéutico y de seguridad. 

· Fases de la farmacología clínica: fase I, fase II, fase III y fase IV.  Conceptos farmacocinéticos y Farmacodinámicos aplicados. 
· Ensayo clínico: Sujeto experimental. Vulnerabilidad. Protocolos de Investigación: justificación, diseño, objetivos primarios y secundarios, criterios de inclusión/exclusión.

Dr. Rubén Iannantuono 

2.
07/03/12 - Principios de Bioestadística aplicados a los Ensayos Clínicos
· Método Científico.

· Método Experimental.

Dr.  Claudio González

3.  12/03/12 - Comité de Etica - Normas de Buenas Prácticas Clínicas (GCP)

· Etica en Investigación Clínica  

· Responsabilidades, Integración y Funcionamiento de un Comité de Etica

· Consentimiento Informado


Dr. Rubén Iannantuono – Analista Sra. Graciela Perrone

4. 
14/03/12 -
 Aspectos regulatorios para la realización de Ensayos Clínicos- Monitoreo I 

· Administración Nacional de Medicamentos y Tecnología Médica (ANMAT) - Objetivos de la ANMAT. Estructura de la ANMAT. Disposición ANMAT 6677/10.

Dra. Andrea Padovani
· Monitoreo de Ensayos Clínicos I


Dr. Luis Ramírez


5.
19/03/12 – Monitorio de Ensayos Clínicos

· Monitoreo de Ensayos Clínicos I y II

Dr. Luis Ramírez
6.
21/03/12 – Eventos Adversos - Monitoreo de Ensayos Clínicos TP

· Farmacovigilancia y Eventos Adversos en Investigación Clínica  

Dr. Celso Arabetti

· Monitoreo III – Taller Práctico

Dr. Luis Ramírez

7.
26/03/12 – Planificación – Calidad en Investigación Clínica

· Planificación y logística del estudio clínico.
Dr. Raúl Bozzo
· Calidad en Investigación Farmacoclínica
Dr. Luis Nudelman

8.
28/03/12 – Integración

Dr. Pedro Lipszyc, Dr. Celso Arabetti y Dr. Rubén Iannantuono

9.
04/04/12 – Examen 
17:00  a 21 hs  – Evaluación final a distancia. 
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