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Colabora el Comité de Etica de la Investigacion de la Comunidad Auténoma de
Aragon (CEICA) y la Asociacion Nacional de Comités de Etica de la Investigacion
(ANCEI)
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Acreditacion

Actividad solicitada para su acreditacion por la Comision de Formacion Continuada de
la Profesiones Sanitarias de Aragon.

Presentacion

La guia de Buena Practica Clinica (BPC) es una norma internacional de calidad éticay
cientifica aplicable al disefio, realizacion, registro y comunicacion de los ensayos
clinicos en los que participen seres humanos. El cumplimiento de esta norma
proporciona una garantia publica de la proteccion de los derechos, la sequridad y el
bienestar de los sujetos del ensayo de acuerdo con los principios de la Declaracion de

Helsinki, asi como también garantiza la credibilidad de los datos del ensayo clinico.

El objetivo de esta guia de BPC de la Conferencia Internacional de Armonizacion
(International Conference on Harmonitation, ICH) es proporcionar una norma Unica
para la Union Europea, Japdn y los Estados Unidos, facilitando de este modo la
aceptacion mutua de datos clinicos por parte de las autoridades reqguladoras de estas

jurisdicciones.

Esta guia, publicada en 1997, ha adquirido relevancia con el paso del tiempo,
consolidandose como estandar de calidad obligatorio para la realizacion de ECM de
uso humano y actualmente se presenta como de obligado cumplimiento por la

legislacion en esta materia (tanto espafnola como europea).

La AEMPS, en el “Documento idoneidad del investigador” (Version 10, de 17 de
diciembre de 2018), solicita que se adjunte un curriculum vitae actualizado que
acredita su formacion en los principios de buena practica clinica, su experiencia

profesional en ensayos clinicos y atencion al paciente”.
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Por este motivo se considera importante ofrecer una actividad formativa sobre las
Normas de BPC a los investigadores o profesionales sanitarios que estén

desarrollando EC o tengan interés en participar en algun EC en el futuro.

A quién se dirige

Este curso va dirigido a todos los profesionales sanitarios e investigadores del Sistema
de Salud, que estén relacionados con la gestién de los Ensayos Clinicos y/o que

realicen o proyecten realizar ECM en Aragon.

El maximo de participantes seran 40 personas. Al tratarse de un curso on-line, los
alumnos deben estar familiarizados con el uso de plataformas de formacion a

distancia, asi como tener un nivel medio en el manejo de internet

Criterios de seleccidén

El curso va dirigido a Profesionales del Sistema Aragonés de Salud y/o investigadores

del ambito de ciencias de la salud que precisen esta metodologia. (40 plazas)
Los criterios de seleccion seran:
- Profesionales del SALUD que pertenezcan a un grupo de investigacion

- Profesionales del SALUD deseen iniciar labor investigadora

- Orden de Preinscripcion
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Objetivos

Objetivos generales

Dar a conocer e instruir al participante en las normas internacionales de Buena
Practica Clinica de la ICH (ICH-BPC) con referencias a las Directivas Europeas y a la

normativa nacional vigente.

Objetivos Especificos

- Conocer las responsabilidades de cada uno de los agentes que participan en la

realizacion de los ECy otros estudios de investigacion
= Conocer los fundamentos de las auditorias e inspecciones de EC

- Orientar a los posibles promotores independientes de EC a la hora de plantear

su estudio y cumplir con todos los requisitos

Profesorado

Marta Gallego Romero. Responsable del Area de investigacion clinica y Epas de la
Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid. Representante de Comunidad de
Madrid en el grupo de trabajo de Buena Practica Clinica BPC. Ponente del grupo de
Buena Practica Clinica del Comité Técnico de Inspeccion de la AEMPS.

Cesar Loris Pablo. Miembro del Comité de Bioética de Aragdn. Presidente del Comité
Etico de Investigacion Clinica de Aragon entre 2003 y 2012. Vicepresidente del Comité
Etico de Investigacidn Clinica de Aragdn entre 2012 y 2017. Miembro fundador del

Comité de Bioética de la Asociacion Espanola de Pediatria
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Metodologia docente

La metodologia del curso tiene un enfoque eminentemente practico, pero
combinando conceptos teoricos y recursos web, con actividades de caracter practico
mediante discusion de casos practicos. Con ello se fomenta que los participantes
adquieran las habilidades a partir de la comprension de los diferentes materiales

aportados por la docente de una manera activo-participativa

En la sesidn presencial, se hard una introduccion al curso.

La actividad docente se desarrollara a partir de:

- Lectura y visionado comprensivo del material didactico correspondiente a cada
unidad

- Aportacion de numerosos casos practicos

- Autoevaluacion sobre temas clave al final de la unidad didactica

- Disposicion de material complementario que afiance el material didactico

- Resolucion de dudas a través de correo electronico y anuncios en tablon.

- Formas participativas de debate en foros de discusion

Las 18 horas del curso se distribuyen en 15 horas de trabajo on-line, donde se exponen
los conceptos tedricos y se proponen varios casos practicos en la plataforma on-line.
Inicialmente, en la sesion presencial de 3 horas se introducen los conceptos que se van

a trabajary se hablara sobre la integridad cientifica.
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Evaluacion

Para la obtencion del certificado con la acreditacion es necesario asistir a la actividad
presencial y leer y realizar el 100% de las actividades propuestas en la plataforma
online.

Se hard un examen de 20 preguntas todas ellas con una sola respuesta valida, la
mayoria con tres respuestas distractoras y otras de tipo “verdadero — falso” para
comprobar que los alumnos hayan adquirido los conocimientos basicos, debiendo
superar el 60% de las mismas.

Debe participar en el foro en al menos dos casos practicos propuestos.

Programa

Sesion inicial presencial. 16 de octubre 16h Salon de Actos Lorente de No. Edificio

CIBA.

- Introduccion al curso de BPC (30 minutos)
- Uso de la plataforma online (30 minutos)
- Conferencia. Integridad Cientifica (César Loris. Vocal del Comité de Bioética de

Aragon)

Sesiones online. Inicio 16 de octubre

Tema 1: Responsabilidades del Promotor

Tema 2. Responsabilidades del Monitor

Tema 3. Responsabilidades del Investigador.

Tema 4. Responsabilidades del Servicio de Farmacia.

Tema 5. Auditorias e inspecciones.

Casos practicos. Inicio 16 de octubre
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Coordinacidn técnica y secretaria

Centro de Investigacion Biomédica de Aragon CIBA
Avda. San Juan Bosco 13 - 50009 Zaragoza

976 713534 | 976 7158 99
formacion.iacs@aragon.es

Coordinacion cientifica:

Maria Gonzalez Hinjos. Investigacion clinica y aspectos éticos y regulatorios de IACS.
Secretaria del CEICA.

Daniel Bordonaba Bosque. Apoyo Metodoldgico y Estadistico del IACS.



