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	Programa de Visión del Ensayo Clínico



curso de postgrado on line

VISION DEL ENSAYO CLINICO DESDE  EL CENTRO DE INVESTIGACION:
HERRAMIENTAS Y PROCEDIMIENTOS
Directores: 
Dr. Rubén Iannantuono y Dr. Claudio González
Docentes invitados: 
Dr. Celso Arabetti, Dra. Fabiana Ibelli, Dra. Andrea Padovani, Dra. Alejandra Pastore y Dr. Luis Ramírez.
Objetivo del curso: El objetivo del curso es proporcionar al cursante una visión integral de la investigación clínica desde la  óptica del centro de investigación, teniendo en cuenta las tareas y las responsabilidades involucradas en  la planificación, el desarrollo y la concreción de una investigación clínica tanto en sus aspectos farmacológicos y regulatorios como de buenas prácticas clínicas, involucrando también el rol de los Comités Institucionales y del Comité de Ética así como del monitoreo.
Destinado: Este programa está dirigido a médicos, farmacéuticos, bioquímicos y otros profesionales de la salud que deseen adquirir los conocimientos necesarios para desarrollar su actividad en la investigación clínica siguiendo los lineamientos internacionales y respetando las regulaciones locales, enfocando los conocimientos tanto desde el punto de vista regulatorio como el operativo.. 

Duración: El curso está integrado por seis módulos, cada uno de los cuales está conformado por dos clases de aproximadamente cuarenta y cinco minutos cada una. Además, cada curso se completa con material adicional on line disponible para el cursante. El curso estará publicado del 11/09/12 al 30/11/12 las 24 hs del día; el examen se publicará a partir del  19/11/12 hasta el 30/11/12 las 24 hs del día.  
Comienzo:  11/09/12
Criterios de Aprobación:  El examen consiste en veinticinco preguntas multiple-choice con un valor de cuatro puntos por cada respuesta correcta; el examen se dará por aprobado  con dieciocho respuestas correctas (72 puntos).
 Los certificados de aprobación se enviarán por correo postal.
Auspicios:
Comité Independiente de Ética (CIE)


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

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

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 o por mail a Sra. Graciela Arias  graciela.arias@fefym.org.ar 
Arancel para alumnos de la Argentina:  $ 800,00
Arancel para alumnos de otros países:   U$S 600
Contenidos:

El curso constará de seis módulos: 1) Principios de farmacología clínica para la comprensión del ensayo clínico; 2) El ensayo clínico en el contexto del método científico; 3) Fundamentos de las Buenas Prácticas Clínicas; 4) Aspectos regulatorios: principios básicos; 5) Aspectos éticos básicos; 6)  Principios básicos de monitoreo y coordinación de ensayos clínicos.
PROGRAMA

1.
Módulo I - Principios de Farmacología Clínica para la Comprensión del Ensayo Clínico.
· Fundamentos de Farmacodinamia: Mecanismo de acción de drogas. 
· Fundamentos de Farmacocinética: Farmacocinética Genenal
Docente: Dr. Claudio González 
2.
Módulo II – El Ensayo Clínico en el contexto del método científico.
· El ensayo clínico controlado.

· Fases de la farmacología clínica y el desarrollo de un medicamento. fase I, fase II, fase III y fase IV. Protocolos de investigación: justificación, diseño, objetivos primarios y secundarios, criterios de inclusión/exclusión, evaluación estadística y cálculo de la muestra, cronograma de actividades. Formularios de reporte de casos (Case Report Form – CRF). Famacoepidemiología y farmacovigilancia.
Docente: Dr. Claudio González 

3. Módulo III – Fundamentos de las Buenas Prácticas Clínicas.
· Las Buenas Prácticas Clínicas (BPC) I.
· Las Buenas Prácticas Clínicas  (BPC) II.

Docente: Dra. Alejandra Pastore 

4. Módulo IV – Aspectos Regulatorios: principios básicos.
· Aspectos regulatorios para la realización de ensayos clínicos. Eventos adversos en investigación clínica. 
Docente: Dr. Celso Arabetti 

· Administración Nacional de Medicamentos y Tecnología Médica (ANMAT). Objetivos de la ANMAT. Estructura de la ANMAT – Disposición ANMAT 6677/10.
Docente: Dra. Andrea Padovani 

5. 
Módulo V – Aspectos Éticos Básicos
· Comité de Etica. 
· Consentimiento informado en investigación clínica.


Docente: Dra. Fabiana Ibelli
6. Módulo VI – Principios básicos de Monitoreo y Coordinación de Ensayos Clínicos.
· Monitoreo de ensayos clínicos.
· Responsabilidades y obligaciones de los coordinadores de ensayos clínicos

Docente: Dr. Luis Ramírez
Cada alumno deberá contar con una computadora (en su casa, consultorio, locutorio o ciber) que disponga de conectividad a Internet con banda ancha (cablemodem, ADSL o similar de por lo menos 512 Kb) y poseer el software Windows Media Player de utilización gratuita.

Los invitamos a ingresar al sistema para ver una demostración del mismo: 

www.accesoalsistema.com.ar               usuario: fefym          contraseña: fefym
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