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 Fecha y hora: _______________________


CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACIÓN EN SALUD (CONIS)
UNIDAD TECNICA DE INVESTIGACIÓN BIOMEDICA (UTIB)

Informe de Revisión del Curso Buenas Prácticas Clínicas en Investigación Biomédica, Vicerrectoría Universidad de Costa Rica
1. Identificación del curso
Nombre del curso: Curso de Buenas Prácticas Clínicas en Investigación Biomédica
Entidad solicitante: [Nombre de la institución]
Coordinador:
Modalidad: Aprovechamiento. El curso tendría una duración mínima de 30 horas (contabilizar únicamente las horas efectivas de docencia, no se deben incluir los tiempos de alimentación, evaluación, inauguración, socialización, entre otros).
Duración: [Número] horas
Modalidad de impartición: [Presencial / Virtual / Mixta]
Población meta: Personas profesionales y estudiantes que participan o participarán en investigaciones biomédicas y clínicas.
Plataforma Virtual donde se impartirá el curso: 
Correo para notificaciones:
Horario (Modalidad virtual, asincrónica (sesión on-line):
Teléfono de la entidad coordinadora. 

2. Consideraciones Generales
Se confronta la propuesta sometida con los requisitos establecidos por el Consejo Nacional de Investigación en Salud, conforme a los Formularios CONIS-Form-17, CONIS-Form-18 o CONIS-Form-19, según corresponda al tipo de curso evaluado. Asimismo, la presente valoración se fundamenta en los criterios definidos en las hojas de cotejo: CONIS‑Form‑17.1, CONIS‑Form‑18.1 y CONIS‑Form‑19.1.
Garantizando la trazabilidad entre la verificación documental, la evaluación técnica y la recomendación final.
El análisis del diseño curricular se realiza considerando:
· La normativa nacional vigente.
· Los estándares internacionales aplicables en Buenas Prácticas Clínicas.
· El enfoque de: 
· Calidad por diseño.
· Gestión de riesgos.
· Proporcionalidad.
· Protección de las personas participantes.
· Confiabilidad de los datos.
Funcionario que recibe: ___________________
3. Verificación documental y evaluación técnica
	El análisis del diseño curricular se realiza considerando la normativa nacional vigente y los estándares internacionales actualizados en Buenas Prácticas Clínicas de Investigación Biomédica, incorporando los principios de calidad por diseño, gestión de riesgos, enfoque proporcional y otros enfoques contemporáneos aplicables a la investigación biomédica y clínica.
El cumplimiento de cada requisito se valora con base en los criterios específicos definidos en el formulario aplicable (CONIS-Form-17, 18 o 19), incluyendo contenidos mínimos, requisitos docentes, evaluación, estructura curricular y documentación requerida.
Los tópicos de actualización se valoran como ejes transversales de contextualización y actualización del curso, complementarios a los contenidos temáticos específicos, sin sustituirlos ni duplicarlos.

	REQUISITO
	CUMPLIMIENTO
	Evaluación técnica y Observaciones

	Formularios de solicitud.
	
	

	Descripción y Justificación del curso
	
	

	Objetivo General
	
	

	Objetivos específicos
	
	

	Contenidos
	
	

	Estrategia metodológica
	
	

	Docentes
	
	

	Sistema de evaluación:
	
	

	Evaluaciones docentes
	
	

	Diplomas de participación
	
	

	Reporte de participantes
	
	



4. Análisis del diseño curricular
4.1 Coherencia de objetivos
El curso presenta objetivos generales y específicos claramente definidos y coherentes con el propósito formativo, orientados al desarrollo de competencias en Buenas Prácticas Clínicas en Investigación Biomédica.
4.2 Contenidos temáticos
Los contenidos cubren los fundamentos éticos, científicos y regulatorios necesarios, incluyendo:
· Consentimiento informado.
· Protección de participantes.
· Confidencialidad.
· Marco normativo.
Asimismo, integran aspectos de actualización conforme a desarrollos recientes en la materia.

4.3 Tópicos de actualización
Los tópicos de actualización se abordan como ejes transversales, orientados a:
· Fortalecer la reflexión crítica.
· Integrar innovación tecnológica.
· Incorporar enfoques contemporáneos.
sin sustituir los contenidos temáticos esenciales.

4.4 Metodología de enseñanza-aprendizaje
La estrategia metodológica es coherente con la modalidad del curso, combinando:
· Contenidos teóricos.
· Actividades prácticas.
· Análisis de casos.
lo que facilita la apropiación de los principios de las Buenas Prácticas Clínicas.

4.5 Sistema de evaluación
El curso contempla mecanismos de evaluación que permiten:
· Verificar el logro de objetivos.
· Evaluar desempeño del estudiantado.
· Valorar la calidad del proceso formativo.

4.6 Equipo docente
El personal docente presenta idoneidad académica y experiencia acorde con los contenidos propuestos.
5. Análisis de calidad por diseño y gestión de riesgos

5.1 Identificación de riesgos
El programa identifica riesgos asociados a la investigación biomédica, incluyendo:
· Riesgos éticos
· Riesgos metodológicos
· Riesgos operativos

5.2 Análisis y priorización
Se evidencia el análisis de:
· Probabilidad e impacto
· Identificación de riesgos críticos

5.3 Medidas de mitigación
El curso incorpora estrategias de mitigación proporcionales al nivel de riesgo, orientadas a:
· Proteger a las personas participantes.
· Garantizar la validez de los datos.

5.4 Integración en el proceso formativo
Los riesgos identificados se integran en:
· Contenidos.
· Ejercicios y casos prácticos.
· Sistemas de evaluación.

6. Valoración global del diseño curricular
El diseño curricular presenta una adecuada articulación entre:
· Objetivos.
· Contenidos.
· Metodología.
· Evaluación.
· Tópicos de actualización.
Asimismo, incorpora:
· Estándares internacionales.
· Calidad por diseño.
· Gestión de riesgos.

7. Conclusiones
El curso evaluado:
· Presenta coherencia interna y pertinencia académica.
· Cumple con los requisitos establecidos por el CONIS.
· Incorpora adecuadamente el enfoque de calidad por diseño.
· Evidencia la identificación, análisis y gestión de riesgos.
· Garantiza la protección de las personas participantes.
· Asegura la confiabilidad de los datos generados.

En virtud de lo anterior, se determina que el diseño curricular:
☐ Cumple requisitos.
☐ No cumple requisitos.
☐ Requiere subsanación.

8. Firma
Profesional UTIB que revisa:
Nombre: __________________________
Firma: __________________________
Fecha y hora: ____________________
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