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OBJETIVOS

La Investigacién biomédica es un instrumento clave para
aumentar el bienestar de los ciudadanos y prolongar su ex-
pectativa de vida. La proteccién de los sujetos que partici-
pan en la investigacion se garantiza gracias a la evaluacion
realizada por los Comités de Etica de la Investigacion (CEl),
cuya funcidn es velar por los derechos, el bienestary la se-
guridad de estas personas. Para llevar a cabo esta funcién
los miembros de los CEl deben disponer de una formacion
adecuada en aspectos metodoldgicos, éticos y legales de la
investigacién biomédica.

El objetivo principal del curso es ofrecer una formacién ba-

sicay esencial a los miembros de los CEl'y a los investigadores
clinicos en los principios éticosy legales, as{ como en la meto-
dologfa de los diferentes tipos de estudios y en la aplicacién de
las Normas de Buena Practica Clinicay en las Normas de Buena
Practica Cientifica.

Los objetivos especificos del curso son desarrollar una base
de conocimientos tedricos y habilidades de deliberacion éti-
ca que permitan detectary abordar los conflictos éticos que
surgen en la evaluacién de la investigacién biomédica y dotar
de herramientas tanto para el disefio de proyectos como para
la evaluacién de los aspectos metodolégicos, éticos y legales
exigibles en investigacién biomédica.

DESTINATARIOS

El programa esta dirigido a investigadores y a miembros de los
Comités de Etica de la Investigacion.

METODOLOGIA Y EVALUACION DEL CURSO

El curso se imparte a través de la plataforma Moodle, ac-
cesible a través de la pagina web de la Asociacion Nacional de
Comités de Etica de la Investigacién (ANCEI). En la plataforma
Moodle, en cada médulo, las carpetas contendrén las presen-
taciones, los documentos, citas bibliogréficas basicas, guias y
recomendaciones, y articulos para ampliar los conocimientos
referidos al tema a desarrollar en cada médulo.

Cada modulo cuenta con un coordinador que realiza también
las funciones de dinamizador del alumnado. Los alumnos pue-
den enviar sus dudas al coordinador quien las dirige al ponente
correspondiente.

Cada médulo tendréd una duracion de 3 semanasyy finalizara
con la exposicion y discusion de varios casos practicos y con la
cumplimentacién de un cuestionario sobre los temas tratados.
Para obtener un certificado de aprovechamiento del curso se
requerird cumplir con las siguientes condiciones:

* Superar el examen con una nota de 70%.
» Haber participado de forma activa y razonada en la dis-
cusioén de los casos.

* Haberaccedido a la plataforma Moodle en todos los médulos.

ACREDITACION

El curso estd en fase de solicitud de acreditacion por
Formacion Continuada de Profesiones Sanitarias.
Se entregara certificado con los créditos concedidos.

MATRICULA

Cuotas de inscripcién:

SOCIO ANCEL ... 300 €
NO SOCIO ANCEL ... 600 €

Inscripciones a través de:
www.cursobuenapracticaancei.com

SECRETARIA TECNICA

@@ congresos XXI

T.94 427 88 55 | info@congresosxxi.com
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PROGRAMA DEL CURSO ASPECTOS ETICOS Y LEGALES DE LA INVESTIGACION
BIOMEDICA. NORMAS DE BUENA PRACTICA CLINICA-BPC.

Namero total de horas: 111 horas.
(Dirigido a miembros de CEl e investigadores)

| MODULO. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION
(25 horas). 7 DEENERO 2027
Coordinadora: Nerea Eglies
1. Diserio de estudios
- Experimentales.
- Observacionales.
. Cohortes (prondstico).
Il Casos/control.
lll. ~ Transversales (Pruebas diagndsticas).
IV.  Ecoldgicos.
2. Poblaciény muestra.
3. Variables e instrumentos de medida.
4. Andlisis de datos.
5. Revisiones sisteméticas.
6. Investigacion cualitativa.
7. Casos practicos.
Profesores: Nerea Eglies, Teresa Gonzalez Gil y José Ignacio Pijoan

I MODULO. PRINCIPIOS ETICOS Y LEGALES DE LA INVESTIGACION
BIOMEDICA. INVESTIGACION OBSERVACIONAL Y ESTUDIOS DE
INTERVENCION (15 horas). 1 DE FEBRERO 2027
Coordinador: Guillermo Alcalde
1. Principios éticos en Investigacion biomédica.
2. Investigacién en situaciones especiales: menores, incapaces, ...
3. Control ético de los estudios observacionales:
i.  Con medicamentos
ii. Con datos: registros, trabajos académicos (proyectos fin de
grado, tesis doctorales, ...)
4. Evaluacion de estudios de intervencién segun la Ley de Investigacion
Biomédica.
5. Casos préacticos.
Profesores: Pablo Ferrery Guillermo Alcalde

I MODULO. PRINCIPIOS ETICOS Y LEGALES DE LOS ENSAYOS
CLINICOS CON MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
(15 horas). 22 DE FEBRERO 2027

Coordinadora: Milagros Alonso

1. Ensayos clinicos:
i.  Criterios de evaluacién de ensayos clinicos con medicamentos
por un CEIm.
ii. Memorando colaboracién AEMPS/CEIm: nuevo procedimiento
de evaluacién (cobertura de seguro, plazos, ...).
ii. Usode Placebo en el ensayo clinico.
2. Investigacién clinica con productos sanitarios.
3. Seguimiento de estudios por un CEl.
4. Casos practicos.
Profesoras: Milagros Alonso e Itziar de Pablo

IV MODULO. NORMAS DE BUENA PRACTICA CLINICA

(19 horas) 15 DE MARZO 2027

Coordinadora: Marta Gallego

1. Responsabilidades del Investigadory del centro.

2. Responsabilidades del Servicio de Farmacia.

3. Responsabilidades del Promotory del Monitor de un ensayo clinico.

4. Criterios de acreditacién de los Comités de Etica de la Investigacién.
5. Auditorfas e inspecciones.

6. Casos précticos.

Profesoras: Marina Soro, Marta Gallego, Mar{a Rodriguez e Iciar Alfonso

V MODULO. BUENAS PRACTICAS CIENTIFICAS / DE INVESTIGACION
(12 horas) 12 DE ABRIL 2027

Coordinadora: Marfa Luisa Salas

1. Integridad cientifica: Principios y valores.

2. Buenas précticas cientificas. Los cdigos de buenas practicas
cientfficas.

3. Los conflictos de intereses.

4. Desviaciones en el gjercicio de la investigacién. Mala conductayy fraude.
5. Prevencidn de las desviaciones en el ejercicio de la investigacion.
*Redes y foros nacionales e internacionales.

6. Perspectiva de sexoy género en investigacion.

7. Casos practicos.

Profesoras: Marfa Luisa Salas y Paula Pena

VI MODULO. INVESTIGACION CON MUESTRAS BIOLOGICAS

(12 horas) 3 DE MAYO 2027

Coordinadora: Pilar Nicolas

Marco normativo que regula la investigacién con muestras bioldgicas.
Situaciones especiales: muestras de menores y de fallecidos.
Investigacion con muestras bioldgicas en los ensayos clinicos.
Actuacién del CEl como comité de ética externo de un biobanco.
Casos practicos

rofesoras Pilar Nicolas e Iciar Alfonso

—
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VIl MODULO. NOVEDADES EN INVESTIGACION, NUEVAS TERAPIAS
(13 horas) 24 DE MAYO 2027

Coordinadora: Carmen Ayuso

1. Nuevas tecnologias. Caracteristicas de las tecnologias
emergentes, dreas de aplicacién en salud e investigacién biomédica,
aspectos éticos en juego.

2. Estudios genéticos en investigacidn. Aspectos técnicos: tipos,
objetivos, resultados que se pueden obtener.

3. Consentimiento informado y consejo genético.

4. Terapias avanzadas.

5. Aspectos éticos en la investigacion con terapias avanzadas.

6. Casos practicos.

Profesores: José Marfa Millan Salvador, Iciar Alfonso y Carmen Ayuso
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DIRECTORAS DEL CURSO

Iciar Alfonso Farnés

Médico especialista en Farmacologia Clinica. Master en Bioética. Vicepresidenta Comité de ética de la investigacion

con medicamentos (CEIm) de Euskadi.

Milagros Alonso Martinez

Médico especialista en Farmacologfa Clinica. Master en Bioética y Derecho. Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.

LISTADO DE PROFESORES POR ORDEN ALFABETICO

Guillermo Alcalde Bezhold

Médico especialista en Nefrologia Diplomado en Métodos
Estadisticos en ciencias de la salud. Universidad Auténoma de
Barcelona. Master Interuniversitario en Bioética. Vicepresidente
CEl. Hospital Universitario Araba.

Iciar Alfonso Farnés
Médico especialista en Farmacologia Clinica. Master en Bioética.
Vicepresidenta CEIm de Euskadi. Vocal del CEISH UPV/EHU.

Milagros Alonso Martinez
Médico especialista en Farmacologfa Clinica. Master en Bioética y
Derecho. Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.

Carmen Ayuso Garcia
Doctora por la Facultad de Medicina de la UAM. Jefe del Servicio de
Genética de la Fundacién Jiménez Diaz.

Itziar de Pablo Lopez de Abechuco

Médico especialista en Farmacologia Clinica. Secretaria CEIm.
Hospital Ramdn y Cajal. Miembro del Grupo de Coordinacién de
Ensayos Clinicos (GCEC) de la Agencia Espariola de Medicamentos
y Productos Sanitarios.

Nerea Egiies

Médico Especialista en Medicina Preventiva y Salud Publica. Master
en Salud Publica. Médico adjunto Instituto de Salud Publicay
Laboral de Navarra. Vicepresidenta del CEIm de Navarra.

Pablo Ferrer Salvans

Doctor en Medicina y Cirugfa. Médico Especialista en Medicina
Interna. Médico Especialista en Medicina Preventiva y Salud
Publica. Médico Especialista en Farmacologia Clinica. CElm del
Hospital Sant Joan de Déu de Barcelona.

Marta Gallego Romero
Licenciada en Farmacia. Subdirectora General de Inspecciény
Ordenacién Farmacéutica.

Teresa Gonzalez Gil

Doctora en Ciencias de la Salud. Universidad Rey Juan Carlos
(Madrid). Licenciada en Antropologia Social y Cultural. Universidad
Complutense de Madrid Diplomada en Enfermerfa. Universidad
Pontificia de Comillas.

José Maria Millan Salvador
Doctor en Biologia por la Universidad de Valencia. Facultativo del
Instituto de Investigacién Sanitaria del Hospital La Fe de Valencia.

Pilar Nicolas Jiménez

Doctora en Derecho. Vicedecana coordinadora, Seccién de Bizkaia
de la Facultad de Derecho UPV/EHU. Vocal del Comité de Etica del
Instituto de Investigacion de Enfermedades Raras (CE-IIER).

Paula Pena Villanueva

Licenciada en Farmacia, especialista en Farmacia Hospitalaria.
Vocal del CEIm del Consorci Sanitari del Maresme.

Master en Ensayos Clinicos.

José Ignacio Pijoan Zubizarreta

Licenciado en Medicinay Cirugfa. Especialista en Medicina Interna.
Master of Science in Clinical Epidemiology. Jefe de la Unidad de
Epidemiologfa Clinica del Hospital Universitario Cruces.
Coordinador del Programa de Epidemiologa Clinica del CIBER de
Epidemiologfay Salud Publica.

Maria Rodriguez Velasco

Licenciada en Farmacia. Ha sido secretaria del Comité de Etica de la
investigacién con medicamentos de Euskadi. Méster en ensayos
clinicos. Inspectora de Ordenacién farmacéutica y miembro del grupo
de inspeccién de BPC de la AEMPS.

Maria Luisa Salas

Licenciada en Derecho. Directora del Departamento de Etica en la
Investigacién del Consejo Superior de Investigaciones Cientf icas
(CSIC). Secretaria del Comité de Etica del CSIC. Master en Derecho
Sanitario y Biomedicina.

Marina Soro Domingo

Doctora en Medicinay Cirugia, especialista en Anestesiologiay
Reanimacién. Adjunto Servicio de Anestesiologia y Reanimacién.
Hospital IMED Valencia.
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