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Objetivo general:
Distinguir los fundamentos para la elaboracion y seguimiento de un protocolo de investigacién clinica en seres humanos, que cumplan con la buena préctica clinica a nivel
nacional e internacional.

Justificacion:

A nivel mundial existen criterios sumamente estrictos para realizar investigacion clinica en seres humanos, asi como para reportar los resultados de estas investigaciones.
Estos criterios se encuentran plasmados en guias internacionales y normas nacionales, los cuales tienen como objetivo, antes que nada, salvaguardar la seguridad del
paciente y validar la realizacion del estudio, cumpliendo con los estandares en investigacion clinica.

En la practica profesional del médico, el conocimiento y la aplicacion de los lineamientos en materia de investigacion clinica pretende que, cuando se realice un estudio clinico
en cualquier parte del pais 0 del mundo, el trabajo cumpla con los estandares en investigacion y, a su vez, tenga aceptacion y validez en los foros médicos.

El objetivo de la asignatura es ayudar al alumno a identificar y a utilizar cuales son los instrumentos que te proporcionaran las bases y lineamientos para la ejecucién de
estudios clinicos en seres humanos. Estos instrumentos lo apoyaran para redactar un protocolo clinico, identificando y siguiendo los lineamientos de la buena préactica clinica,
siempre cuidando la integridad del paciente.
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Competencias con las que se relaciona en orden de importancia:

(1) Pensamiento critico, juicio clinico, toma de decisiones y manejo de informacion.
(4 ) Aprendizaje autorregulado y permanente.
(6) Comunicacion efectiva.

(2) Conocimiento y aplicacion de las ciencias biomédicas, sociomédicas y clinicas en el gjercicio de la medicina.
( 7)) Habilidades clinicas de diagndstico, prondstico, tratamiento y rehabilitacion.

( 3) Profesionalismo, aspectos éticos y responsabilidades legales.

(8) Salud poblacional y sistemas de salud: promocién de la salud y prevencién de la enfermedad.
(5) Desarrollo y crecimiento personal.

indice tematico

protocolo de investigacion de acuerdo
con las BPC.

3.2 Antecedentes

3.3 Objetivos y propositos del estudio
3.4 Disefio del estudio

3.5 Seleccion y retiro de sujetos

3.6 Tratamiento de los sujetos

3.7 Evaluacion de eficacia

Unidad Tema Objetivo tematico Subtemas Horas Horas
tedricas | practicas
1 Guias y normas nacionales e Identificar las principales guias y normas 1.1.  Buena Practica Clinica (BPC) 4
internacionales en Buenas nacionales e internacionales en materia 1.2. NOM-012-SSA3-2012
Practicas Clinicas (BPC) de investigacion en seres humanos, con 1.3.  ICH General Considerations for Clinical Trials
la finalidad de considerarlas en las 1.4. Ejercicio: en la NOM-012-SSA3-2012
investigaciones en que participen.
2 Lineamientos para la ejecucion de | Reconoceras los criterios normativos de | 2.1 Consideraciones éticas 10
estudios clinicos en seres caracter administrativo, ético y 2.2 Tareas y funciones del equipo de investigacion
humanos metodolégico en materia de investigacion | 2.3 Consentimiento informado
para la salud, expresados en los 2.4 Registro e informes del estudio
lineamientos de la Buena Préactica 2.5 Reporte de reacciones adversas
Clinica. 2.6 Monitoreo del estudio clinico
2.7 Enmiendas al protocolo
2.8 Auditorias
3 Disefio de estudios clinicos Identificar como se estructura un 3.1 Informacion general 10
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3.8 Evaluacion de seguridad

3.9 Estadistica

3.10 Acceso directo a los datos/documentos fuente
3.11 Control de calidad y aseguramiento de la calidad
3.12 Etica

3.13 Manejo de datos y custodia de registros

3.14 Financiamiento y seguro

3.15 Politicas de publicacién

4 Reporte de investigacion Reconocer los puntos que integran un 4.1 Titulo 10
reporte de estudio clinico, asi como sus 4.2 Resumen
caracteristicas y requisitos para el 4.3 Introduccién
cumplimiento de las guias nacionales e 4.4 Objetivos del estudio
internacionales. 4.5 Material y métodos (plan de investigacion)
4.6 Resultados
4.7 Discusién
4.8 Bibliografia
4.9 Anexos
Total de horas: 34 0
Suma total de horas: 34 horas

Bibliografia basica:
Becoming a successful clinical research investigator, Ed. Thompson Centerwatch, 2005.

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012.

Note for guidance on general considerations for clinical trials (CPMP/ICH/291/95), EMA.

Normas de Buenas Practicas Clinicas.

The CRCs guide to coordinating clinical research, Ed. Thompson Centerwatch, 2005

Bibliografia complementaria:

Note for guidance on statistical principles for clinical trials (CPMP/ICH/363/96), EMA.

Note for guidance on structure and content on clinical study reports (CPMP/ICH/137/95), EMA
Guia para el sometimiento para protocolos de investigacion en seres humanos. Homoclave COFEPRIS 04-010A
Caracteristicas de los documentos de solicitudes relacionadas a protocolos clinico. Homoclave COFEPRIS-09-012
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Sugerencias didacticas: Mecanismos de evaluacion del aprendizaje de los alumnos:
Aprendizaje basado en la solucion de problemas (ambientes reales). | (x) Andlisis critico de articulos (x)
Aprendizaje Basado en Problemas (x) Andlisis de caso (x)
Aprendizaje basado en simulacion (x) Asistencia (x)
Aprendizaje basado en tareas (x) Ensayo _ _ ()
Aprendizaje colaborativo (x) Exposicion de’ seminarios por los alumnos ()
Aprendizaje reflexivo () Informe de practicas (x)
Ejercicios dentro de clase () Lista de cotejo ()
Ejercicios fuera del aula (x) Mapas conceptuales ()
e-leaming () Map.a.s mgptales ()
Ensefianza en pequefios grupos. () Participacion en clase ()
Exposicion audiovisual () Portafolios ()
Exposicion oral () Preguntas.y respuestas en clase ()
Lecturas obligatorias (x) Presentacion en clase ()
Portafolios y documentacion de avances () Seminario ()
Practicas de campo () Squqon de problemas (x)
Practicas de taller o laboratorio () Trabajos y tareas fuera del aula (x)
Seminarios () Otros ()
Trabajo de investigacién (x)

Trabajo en equipo (x)
Tutorias (tutoria entre pares (alumnos), experto-novato, y multitutoria. | ( )
Otras ()

Perfil profesiografico (caracteristicas basicas que deben tener los profesores para impartir la optativa):

Médico cirujano con amplia experiencia en investigacion clinica, disefio de estudios clinicos e implementacién de los mismos en sitios de investigacién aprobados por la
COFEPRIS y autoridades sanitarias internacionales (FDA, EMA). Manejo de Normas Oficiales Mexicanas en Materia de Investigacion en seres humanos, con conocimiento de
las guias de implementacion de estudios clinicos de la COFEPRIS. Amplia experiencia en la aplicacién de las Buenas Précticas Clinicas. Conocimiento y manejo de las Guias
en Investigacion emitidas por European Medicines Agency. Manejo de principios estadisticos para su aplicacion en estudios clinicos. Conocimiento de los principios Eticos en
materia de investigacion en seres humanos. Experiencia con agencias sanitarias regulatorias Nacionales e Internacionales en materia de tramites administrativos y legales.
Conocimiento del funcionamiento de los Comités de Investigacion y Etica en Investigacion.

Ultima actualizacion: marzo de 2019



