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PROGRAMA

Fundamentos, historia y protagonistas en Espafia y en el mundo. Disefio de EC, protagonistas de los EC: roles y

responsabilidades

EC Fase |, requisitos (instalaciones y agencias reguladoras, caracteristicas de los EC Fase | (first in human), voluntarios sanos.
Procedimientos: PK, PD, biopsias, etc. Unidades de fase | en Espafia. Ensayos clinicos Fase Il, lll y IV, requisitos (instalaciones y
agencias reguladoras). Unidades de EC dentro de los hospitales. Caracteristicas de los EC, randomizacidn, ciegos y Placebos.
Farmacovigilancia, farmacocinética y farmacodinamia. Herramientas en EC: RECIST, CTC, Escalas, QoL, IVRS. Ensayos clinicos
en la practica: en Oncologia, en Hematologia, en trasplante, en Atencién Primaria, en otros servicios: Alergia, Cardiologia,

Medicina Interna.

Ciencia y epistemologia, desarrollo histérico del conocimiento, el ensayo clinico. Qué es la investigacién cientifica. Razones para
investigar e importancia para las disciplinas. Relacién investigacion teoria y préactica. Las ciencias de la salud objeto de
investigacion, lineas de Investigacién e identificacién de temas de investigacién. El debate cuantitativo/cualitativo en la
disciplina enfermera, aproximaciones metodoldgicas, diferencias, ventajas e inconvenientes de cada aproximacién. El método
de investigacién y sus etapas. Eleccién y formulacién del problema de investigacidn. Revisiones criticas de la bibliografia. La
blUsqueda bibliografica y las recensiones de escritos, marco de referencia, finalidad del estudio, variables, objetivas e hipétesis
Practicas cuestionables en investigacion. El disefio en investigacién. Elementos y conceptos propios del disefio. Métodos de
investigacién cualitativa, tipos de estudio, Informe de investigacién, presentacién y publicacién. Estructura del articulo cientifico
original. Normas de estilo APA.

Orientacién y elaboracién de un protocolo de EC, desarrollo de un protocolo, justificacién y objetivos. Disefio del estudio y tipo,
criterios de seleccidn, descripcién del tratamiento, tratamiento concomitante, medicacién de rescate, verificacién y
cumplimiento terapéutico, Informacién y consentimiento informado, normativa y legislacién. Elaboracién de un CRD, definicién,
funcién, importancia y confidencialidad y tipos. Gestién del Archivo y documentacién, método de recoleccién de datos
(documentos fuente), documentos esenciales del estudio, antes de la fase clinica, después de la finalizacién, archivo del ensayo
clinico: promotor, centro, farmacia y del investigador. Procedimientos de autorizacién y registro de medicamentos, definicién,
requisitos y solicitud, garantia de accesibilidad y disponibilidad de medicamentos, financiacién publica de medicamentos.
Auditorias FDA y EMEA, responsabilidad de aplicacién y alcance, evaluacién Econdmica de los EC., resultados, publicaciones,
abstracts, titulo y antecedentes del EC, Buscadores.
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Estadistica basica y metodologia de investigacién
Introduccidn a la estadistica basica para los ensayos clinicos Formulacion de hipétesis Calculo de tamarfio muestral Conceptos
basicos de epidemiologia. Control de sesgos

Incluird la fundamentacién ética de la investigacidn clinica, sus principios éticos y los diferentes aspectos legales de los Ensayos
Clinicos. Se tratara también de analizar los funcionamientos de los Comités Eticos de Investigacién Clinica y los elemento de
control de la investigacidn clinica. Al tiempo se analizaran los procesos de consentimiento informado a los pacientes y los
procesos de mantenimiento de la confidencialidad, la evaluacién ética de la investigacién clinica, seguros y compensaciones y
los procesos de deliberacién bioética y su metodologia.

Protocolo de EC orientacién y elaboracién de un
protocolo de EC, CRD, Gestién del Archivo y documentacién de procedimientos de autorizacién y registro de medicamentos,
auditorias EMEA y FDA. Evaluaciéon Econémica de los EC. Resultados de EC, su publicacién

Perfil del coordinador, tareas del coordinador, Inclusién de pacientes, visita de inicio, visitas de monitorizacién. registro de
datos, resolucién de discrepancias, comunicacién de SAEs, visitas de cierre, auditorias e inspecciones. Documentos esenciales
del estudio, antes de la fase clinica, durante el EC y después de la finalizacién. Archivo del ensayo clinico: promotor, centro,
farmacia. Archivo del investigador.

La farmacia hospitalaria,

Ley 29/2006 del 26 de Julio, de garantias y usos racional de los medicamentos y productos sanitarios, Real Decreto 561/1993.
Articulo 18, Decreto 223/2004. Inicio del ensayo clinico en el servicio de farmacia, Archivo de farmacia del ensayo clinico.
Almacenamiento y conservacion de los fdrmacos, preparacion y condicionamiento de los farmacos, Dispensacién de medicacién
cumplimentacién de la receta de ensayo clinico, dispensacién de la medicacién al paciente, dispensacién de la medicacién al
equipo investigador, devolucién de la medicacién sobrante. Procedimientos de autorizacién y registro de medicamento,
autorizacién: requisitos y solicitud, procedimientos de autorizacién, procedimientos comunitarios, garantia de accesibilidad y
disponibilidad de medicamentos. Financiacién publica de medicamentos

Perfil del Monitor de EC, tareas del monitor desde la valoracién inicial a la auditoria, gestién de la informacién y material del
estudio

Desarrollo de una tesina original en la que se traten aspectos y contenidos del programa

PROFESSORAT

Mercedes Barrachina Palanca

Profesor/a Titular de Universidad. Departament de Comptabilitat. Universitat de Valencia
Maria Amparo Benavent Garcés

Profesor/a Titular de Escuela Universitaria. Departament d'Infermeria. Universitat de Valéncia
Natalia Benito Zazo

Doctora en Farmacia. ISS La Fe

Ramoén Camaio Puig

Profesor/a Titular de Universidad. Departament d'Infermeria. Universitat de Valéncia
Juan Benito Canizares Navarro

Dr. en Derecho. Profesor titular de Unviersidad. Universidad de Murcia.

Maria José Company Albir

Doctora en Farmacia. ISS La Fe

Silvia Corchén Arreche

Ayudante/a Doctor/a. Departament d'Infermeria. Universitat de Valéncia

Maria Cortell Ballester

Ana Diaz Cuevas

Vetarinaria Escala Técnica Superior. Universitat de Valéncia
Maria Ferrer Piquer

Enfermera. Master en enfermeria Oncoldgica

Pablo Garcia Molina

ADEIT, Fundacion Universidad-Empresa de la Universitat de Valéncia info@adeituv.es



Profesor/a Asociado de Universidad. Departament d'Infermeria. Universitat de Valéncia

Clara Gomis Coloma

Investigador Postdoctoral. Fundacién para la Investigacién del Hospital Universitario y Politécnico La Fe de la CV
David Hervas Marin

Licenciatura en Biologia

Elena Marti Jiménez

Enfermera. Master ensayos clinicos. Master en enfermeria Oncoldgica

Guido Mazzinari

Doctor en Medicina, Faculatativo Especialista del Servicio de Anestesiologia y Reanimacién. Hospital de Manises
Marta Pavia Hernandez

Farmacéutica. Spanish Clinical Research Network. Master en Monitorizacion

Aurelio Quesada Dorador

Consorcio Hospital General Universitario de Valencia. Coordinador del Area Clinica de Intervencionismo Cardiaco
(Hemodinédmica, Electrofisiologia y Estimulaciéon Cardiaca) del Instituto de Enfermedades Cardiovasculares. Servicio de
Cardiologia.

Gemma Ramon Abril

Doctora en Farmacia. ISS La Fe

Vicente Mateo Ripoll Feliu

Profesor/a Titular de Universidad. Departament de Comptabilitat. Universitat de Valéncia
Serafin Rodriguez Capellan

Doctor en Derecho. ISS La Fe

Ana Rodriguez Muioz

Instituto de Investigacién Sanitaria La Fe de Valencia.

Juan Sandoval del Amor

Doctor en Bioguimica. ISS La Fe

Laura Segura Marti

Grado en Farmacia

Isabel Selfa Martinez

Enfermera. Master en Ensayos Clinicos. Master en enfermeria Oncoldgica.

Cristina Serrano Millan

Maria Tordera Baviera

Facultativo Especialista de Area. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario y Politécnico La Fe. Hospital Universitari La Fe de
Valéncia de la Generalitat Valenciana

Juan Francisco Tosca Flores
Doctor en Medicina. Generalitat Valenciana. Inspector de Servicios.
Diana Vicente Miralles

Doctora en Farmacia. ISS La Fe.

OBJECTIUS

L'ambit de la recerca clinica esta en un procés d'evolucié, ja que cada vegada els assajos s6n més complexos i regulats. En els
Ultims anys, la indUstria farmacéutica ha utilitzat uns 5.000 treballadors en tasques de R+D, dels quals el 80 per cent sén
llicenciats i doctors. Per aquest motiu, el master, Unic a nivell nacional, forma professionals que puguen contribuir a la generacié
de politiques i plans d'accié referits a la regulacid, la fiscalitzacié i la realitzacié de recerca clinica i farmacolodgica que puguen
promoure d'abordar problemes socials vinculats amb I'etica en el marc legal i amb la qualitat en la recerca clinica i
farmacologica. Els professionals d'aquesta area poden desenvolupar tot tipus d'activitats relacionades amb la recerca clinica i
farmacologica, com ara la conduccié d'assajos clinics com a investigadors, membres de comites d'ética, monitors d'assajos
clinics o integrants en equips de recerca i desenvolupament (R&D) de la indUstria farmacéutica i d'organitzacions de contracte
de recerca.
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METODOLOGIA

Con el fin de afianzar los contenidos que vamos ensefiando a nuestros alumnos la propuesta de actividades de ensefianza
aprendizaje, son un elemento integrador y fundamental en el proceso de ensefianza aprendizaje. El alumnado tiene a su
disposicién en el Aula Virtual todo el material didactico que compone el programa del curso. Ademas contard, en su caso, con un
conjunto de recursos adicionales que van a permitir al profesorado complementar su docencia: Materiales multimedia, videos a
través de un servicio de videostreaming, archivos Powerpoint, archivos PDF, audios, diapositivas, galerias de imagenes, enlaces
de interés, bibliografia, etc. que serdn herramientas de apoyo para profundizar en los conocimientos del curso.

Al inicio de cada unidad temética el profesor plantea las actividades de ensefianza aprendizaje que deberdn ir realizando los

alumnos.
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