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PROGRAMA

Les bases clAniques

1.1. Aspectes histAzrics dels Assajos ClAnics

1.2. DefiniciA3 d'Assajos clAnics. Assaig ClAnic. Estudis observacionals. Estudis d'A2s de medicaments.
1.3. Principis bA sics d'InvestigaciA® ClAnica: Les Bones PrA ctiques ClAniques (BPC).

1.4. Dissenys i fases d'un Assaig ClAnic. Tipus d'Assajos clAnics

1.5. Estudis de Farmacoepidemiologia

1.6. Estudis de FarmacoeconomAa

1.7. Estudis de FarmacovigilA ncia.

Les bases bioestadAsticas

1. IntroducciA3 a la BioestadAstica per a no estadAstics. Conceptes estadAstics bA sics. Tipus de variables. La distribuciA3

Normal.

2. EstadAstica descriptiva i inferencial. Intervals de confianA§a i test d'hipA2tesi. ComunicaciA® de resultats preliminars:
L'informe estadAstic i final. BioestadAstica aplicada a I'Assaig ClAnic: AleatoritzaciAz.

3. BioestadAstica aplicada a I'Assaig ClAnic: Tipus de disseny. CA Icul de la GrandA ria Mostral. AnA lisi estadAstica: Proves
mA®©s utilitzades IntroducciA? al Maneig i anA lisi de Dades.

4. AnA lisi intermA”dia
5. AnA lisi d'eficA cia

6. AnA lisi de seguretat
La gestiA3 clAnica

1. GestiA3 ClAnica

2. AvaluaciA® econA2mica programes assistA ncia sanitA ria

2.1. AvaluaciA3 econA?mica

2.1.1.ImportA ncia de I'AvaluaciA3 econA2mica.
2.1.2.MA"todes d'AvaluaciA3 EconA2mica.
2.1.3.Components de I'AvaluaciA® EconA2mica
2.1.4.ValoraciA? crAtica de I'AvaluaciA3 EconA2mic
2.1.5.Elements d'una bona AvaluaciA® EconA2mica

2.2. AnA lisi de Costos
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2.2.1.IntroducciA3. Aspectes bA sics

2.2.2.EstimaciA3 dels Costos

2.2.3.DistribuciA? temporal dels costos.

2.2.4.Exemple distribuciA3 costos estructurals

2.2.5.PrA ctica: AnA lisi dels costos de tractaments alternatius amb RadioterA pia.
2.3. AnA lisi Cost-Efectivitat.

2.3.1.AnA lisi de sensibilitat

2.3.2.Dissenye Estudi Cost-Efectivitat.

2.3.3.Escales de qualitat de vida.

2.4. AnA lisi Cost-Utilitat.

2.4.1.IntroducciA3

2.4.2.Utilitats

2.4.3.Mesurament de les preferA ncies

2.4.4.Sistemes de classificaciA3 d'estats de salut *multi-atributs amb mesures de preferA ncia.
2.4.5.Anys de Vida ajustats per qualitat (AVACs o QUALYS)

2.4.6.Com es calculen els AVACs?

2.4.7.Exercici cA lcul AVACs

2.5. AnA lisi Cost- Benefici.

2.5.1.IntroducciA3

2.5.2.AssignaciA3 de valors monetaris a resultats de salut

2.5.3.DisposiciA® a pagar

2.5.4.Exercici: dissenyar una enquesta de valoraciA® contingent.

2.6. PresentaciA3 i A% de Resultats de I'AvaluaciA® EconA2mica

2.7. Estudis fA rmac-econA2mics

3. Organitzacions i servicis implicats en el desenvolupament d'un assaig clAnic.
3.1. El servici d'AnA lisis ClAniques

3.2. La infermeria

Marc A"tic i Legal de I'Assaig ClAnic

1. Aspectes Altics d'InvestigaciA® en Humans. L'AgA "ncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS). L'AgA”ncia
Europea del Medicament (EMA).Objectius i tasques L'AgA ncia d'Aliments i Medicaments del govern dels Estats units: Food and
Drug Agency (FDA)

. Assajos clAnics amb medicaments d'investigaciA2, no registrats a Espanya.

. Guies de la ConferA“ncia Internacional sobre I'harmonitzaciA3

. Aspectes econA2mics de I'assaig clAnic

. Els comitA©s A"tics d'investigaciA® clAnica

. Llei de protecciA? de dades de carA cter personal relatiu a la salut en estudis clAnics. Confidencialitat de les dades.

. Llei de Publicitat dels medicaments a Espanya.

NouhkhwN

Habilitats i competA ncies dels professionals de I'assaig clAnic

1. IntroducciA3

1.1. Contract Research Organization (CRO)

2. Promotor

3. Pacient

3.1. Fulla d'informaciA3 i consentiment informat

3.2. Reclutament

4. Investigadors: investigador principal (IP) i coinvestigadores
4.1. Coinvestigadores

4.2. Manual de l'investigador
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4.3. Conflicte d'interessos

5. Coordinador de la InvestigaciA® ClAnica (Clinical Research Coordinator, CRC)
6. Personal administratiu de suport (Clinical Trial Assistant, CTA)
7. Monitor (Clinical Research Associate, CRA)

7.1. Pla de monitoratge

7.2. Visita pre-estudi

7.3. Visita d'inici

7.4. ReuniA3 d'Investigadors

7.5. Visita/s de monitoratge periA2dic/s

7.5.1. VerificaciA3, correcciA3, recollida i transferA"ncia de dades
7.5.2. DocumentaciA3 i recompte del fA rmac

7.5.3. Recollida i notificaciA? d'esdeveniments adversos

7.6. Visita de tancament

7.7. Conclusions

Disseny de I'assaig clAnic

Consideracions generals i de presentaciA® del mAzdul.

1. Procediment de preparaciA32, avaluaciA® i autoritzaciA® d'un assaig clAnic.

1.1. PreparaciA3: Requisits per a la realitzaciA® dels assajos clAnics amb medicaments.

1.2. ComitA®© A[tic d'InvestigaciA®* amb Medicaments (CEIm)

1.3. MemorA ndum de colA-laboraciA® entre I'AgA“ncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) i els ComitA©s
Altics d'InvestigaciA®* amb Medicaments (CEIMs).

1.4. Elements d'un assaig clAnic amb medicaments que requerixen avaluaciAs3.

1.5. Procediment d'autoritzaciA® d'un assaig clAnic amb medicaments.
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2. Disseny experimental d'un protocol d'assaig clAnic.

2.1. Aspectes generals i “estructura del protocol.

2.2. Objectiu principal i objectius secundaris.

2.3. PoblaciA2 de I'estudi.

2.4. PlanificaciA® de I'estudi.

4.1. Disseny de I'estudi.

4.2. Cronograma de I'estudi.

2.5. Tractament estadAstic de les dades.

2.6. Algunes consideracions A tiques i legals.

3. Consentiment informat.

3.1. Consideracions generals sobre el consentiment informat.

3.2. Requisits imprescindibles en I'assaig clAnic relacionats amb el consentiment informat.
3.3. Guia per a la correcta elaboraciA® d'un model de fulla d'informaciA3 al pacient i consentiment informat.
3.3.1. Fulla d'InformaciA3 al Pacient (HIP).

3.3.1.1. IntroducciAs3,

3.3.1.2. ParticipaciA3 voluntA ria.

3.3.1.3. Objectiu de I'estudi.

3.3.1.4. DescripciA2 de I'assaig clAnic.

3.3.1.5. Activitats de I'assaig clAnic.

3.3.1.6. Riscos i molA~sties derivats de la seua participaciA® en I'estudi.
3.3.1.7. Possibles beneficis.

3.3.1.8. Advertiment relatiu a I'embarA s.

3.3.1.9. Tractaments alternatius.

3.3.1.10. Segur o garantia financera.

3.3.1.11. ProtecciA3 de les dades personals.

3.3.1.12. Despeses i compensaciA® econA?mica.

3.3.1.13. Una altra informaciA3 considerada rellevant.

3.3.1.14. Quin tractament rebrA© quan finalitze I'assaig clAnic?

3.3.1.15. Contacte en cas de dubte.

3.3.1.16. ObtenciA3 iutilitzaciA® de mostres biolA2giques.

3.3.1.17. Subestudios de I'estudi principal.

3.3.1.18. Estudis amb menors d'edat (quan siga procedent).

3.3.2. Consentiment informat: Fulla de consentiment de participant.

3.4. Consentiment informat en situacions especials.

3.4.1. Consentiment informat en assajos clAnics amb menors.

3.4.2. Consentiment informat en adults amb la capacitat modificada per a atorgar este consentiment.
3.4.3. Consentiment informat en situacions d'urgA“ncia.

3.4.4. Consentiment informat en dones embarassades o en perAode de lactA ncia.
3.5. RevocaciA? del consentiment informat.

3.6. Consentiment informat en relaciA3 amb les mostres biolA2giques.
3.7. IndemnitzaciA3 per danys i imputaciA® de responsabilitat.

3.8. Consentiment informat electrAznic i digital

4. El diari del pacient.

5. Principis generals del disseny del quadern de recollida de dades (CRD).
5.1. Quadern de recollida de dades (CRD): aspectes generals.

5.2. Disseny del quadern de recollida de dades.

6. El manual de l'investigador.

7. Dades i bases de dades.

8. ValidaciA3 de les dades.

9. GestiA? de la documentaciAs.

10. Algunes perspectives de futur en el disseny i realitzaciA® dels assajos clAnics

GestiA3 dels assajos clAnics

1.1.1. SelecciA? dels investigadors

1.1.2. Visita Pre-estudi. ReuniA? d'investigadors.

1.1.3. Registre EudraCT

1.1.4. TramitaciA3 CEIC, Comunitats Autonomas i AgA“ncia Espanyola del Medicament

1.1.5. PreparaciA® arxive mestre, de I'investigador i del Centre Sanitari

1.1.6. Visita d'inici, de monitoratge i visita de tancament

1.1.7. GestiA® de la medicaciA® i del material de I'estudi.

1.1.8. GestiA® de mostres biolA2giques de I'estudi

1.1.9. GestiA3 d'esdeveniments adversos ocorreguts durant el desenvolupament o desprA©s del tancament de I'Assaig ClAnic.
Els Informes periA2dics de seguretat.

1.1.10. Programes de gestiA® d'Assajos clAnics. ComunicaciA? interna i externa durant I'assaig clAnic
1.1.11. GestiA® administrativa i econA2mica de I'Assaig ClAnic.

1.1.12. FinalitzaciA® de I'Assaig ClAnic i GestiA® i tancament de dades clAniques.

1.1.13. AnA lisi estadAstica i comunicaciA® de resultats. L'Informe Final i publicacions.

La documentaciA? de I'assaig

1. PROCEDIMENTS NORMALITZATS DE TREBALL

1.1. Components dels PNT

1.2. Els PNT en investigaciA3 clAnica

2. DOCUMENTACIA[] QUE GENERA L'ASSAIG CLANIC
2.1. OrganitzaciA® general de I'arxiu d'un assaig clAnic
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3. PROGRAMES | MA[JTRIQUES DE GESTIA[] D'ASSAJOS CLA[NICS
3.1. MA"triques en investigaciA® clAnica

3.2. GestiA® de dades clAniques

4. SISTEMES D'ADQUISICIA[] DE DADES PER A ESTUDIS CLA[NICS
4.1. Principis generals del disseny de CRD

4.2. Carateristicas quadern arreplegada de dades

5. ASSAJOS CLA[NICS ELECTRA[NICS

5.1. Requeriments d'un etrial

5.2. Elements d'un etrial

5.3. Tipus d'assajos clAnics electrAznics

5.4. EvoluciA3 histA?rica dels sistemes electrAznics utilitzats en la recollida de les dades en investigaciA® clAnica.
5.4.1. Dos formes bA siques d'organitzar una CED

5.5. Quadern de Recollida de Dades ElectrAzniques

5.5.1. e-formularis.

5.6. Impacte en les diferents tasques i rols quan s'utilitza una CED
5.7. Impacte en la qualitat, innovaciA? i economia

6. BASES DE DADES BIOMA[]DIQUES

6.1. Bases de dades biomA“diques d'accA©s gratuA™t

6.2. Bases de dades biomA“diques d'accA©s restringit

6.3. Altres fonts d'informaciA2 cientAfica medicaments

6.4. AvaluaciA® de medicaments

6.5. Lectura crAtica de la literatura

clAnics amb suport electrAznic. Estructura i caracterAstica. Avantatges i inconvenients.

La qualitat en els assajos clAnics

1.1. Control, garantia i gestiA® de qualitat de I'assaig clAnic

1.2. Conceptes generals de gestiA® de la qualitat

1.2.1. Perspectives i components de la qualitat

1.2.2. EvoluciA3 del concepte de qualitat

1.2.3. Cicle de millora contAnua de la qualitat

1.2. La seguretat dimensiA? essencial de la qualitat assistencial: seguretat i medicaments

1.2.1. Seguretat durant la fase d'investigaciA3 que desenvolupa I'assaig clAnic

1.2.2. Seguretat durant I'A%s del medicament per a la seua prescripciA? i ocupaciA2? en la poblaciA3 general
1.3 La qualitat dels assajos clAnics: les bones prA ctiques clAniques-BPC

1.4. La qualitat dels assajos clAnics: els procediments normalitzats de treball

1.4.1. ReferA ncies jurAdiques als pnt per al desenvolupament dels assajos clAnics

1.4.2. La qualitat, els processos i el seu desenvolupament mitjanA§ant els pnt

1.4.3. La redacciA® dels procediments normalitzats de treball

1.4.4. PresentaciA? normalitzada del procediment

1.4.5. Els PNT en investigaciA? clAnica

1.5. La qualitat dels assajos clAnics: la norma iso 9001:2015

1.6. Control i garantia de qualitat de I'assaig clAnic. La evaluaciA3 sanitA ria

1.6.1. L'avaluaciA® de I'activitat sanitA ria

1.6.2. Medicina basada en resultats de salut (mbrs) com a complement a la basada en I'evidA ncia (mbe)
2. Unitats de garantia de la qualitat

2.1. Funcions de les unitats de qualitat assistencial i seguretat del pacient

2.1.1. LAnies estratA"giques en matA“ria de qualitat assistencial i seguretat del pacient

2.1.2. Funcions de les unitats funcionals de qualitat i seguretat del pacient

3. Inspeccions de les autoritats sanitA ries sobre bona prA ctica clAnica

3.1. Conceptes generals

3.1.1. Marc legal de les inspeccions de les autoritats sanitA ries sobre bona prA ctica clAnica (BPC) i procediment d'inspecciA3
3.1.2. Normativa de referA"ncia

3.1.3. Procediment d'inspecciA3

4. Auditories per part del promotor

4.1. Auditories de bona practica clAnica

4.1.1. Concepte i definiciA3 d'auditoria. Origen idescripciA3.

4.1.2. Procediment general d'actuaciA® en auditories i inspeccions

4.1.3. Recomanacions per a l'auditat

4.1.4. Equipe auditor: competA“ncia i avaluaciA3? dels auditors

4.2. Normes de bona prA ctica clAnica (cpmp/ich/135/95 apartat 5) i auditories per part del promotor

El mA rqueting

1. GestiA3 del mercat farmacA~utic. El Mercat FarmacA“utic mundial i espanyol. Aspecte general de mA rqueting en el camp
FarmacA~utic. Publicitat i informaciA® dels medicaments. Conceptes generals de mA rqueting farmacA~utic. MA rqueting dels
productes de prescripciA3. ComercialitzaciA® de Medicaments. EstratA gies de comunicaciA3. Actual model d'accA©s al mercat.
L'SNS espanyol.

2. EstratA"gies per a la generaciA3 de I'evidA"ncia dels fA rmacs. ComparaciA® de fA rmacs. Comparacions directes i indirectes
Avaluacions econA2miques. Dossier de valor dels fA rmacs.

El registre del medicament

1. QUA” A©s el registre.

2. DocumentaciA2 que compon |'expedient de registre.
3. Procediments de registre a Espanya i a Europa.

3.1. Procediment nacional de registre.
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3.2. Procediment de registre per reconeixement mutu.

3.3. Procediment descentralitzat.

3.4. Procediment centralitzat de registre.

3.5. Aspectes reguladors post-autoritzaciA® de comercialitzaciA3.

3.5.1. Modificacions en les condicions d'A%s autoritzades per al nou medicament.
3.5.1.1. Procediment per a les modificacions d'importA ncia menor.

3.5.1.2. Procediment per a les modificacions d'importA ncia major.

3.5.1.3. Procediment per a les modificacions especials.

3.5.2. RenovaciA? de I'autoritzaciA® de comercialitzaciA3 d'un nou medicament.
4. Algunes consideracions finals.

4.1. AplicaciA® electrAznica per a les solA-licituds de registre de medicaments.
4.2. TerA pies avanA§ades de fabricaciA® no industrial.

4.3. RegulaciA®* de medicaments en situacions especials.

4.4. Registre de medicaments sense eficA cia demostrada.

4.5. AccA©s a medicines innovadores.

Estudis d'A2s del medicament

1. CONCEPTES D'EPIDEMIOLOGIA

1.1. ClassificaciA® dels estudis epidemiolAzgics

2. FARMACOEPIDEMIOLOGIA

3. ESTUDIS OBSERVACIONALS AMB MEDICAMENTS

3.1. Estudis amb bases de dades sanitaris informatitzades
3.2. Limitacions dels Estudis observacionals amb medicaments
3.4. ComunicaciA3 i publicaciA3 dels EOM

3.5. RegulaciA® dels EOM en Espanya

4. ESTUDIS DE FARMACOVIGILA[NCIA

5. ESTUDIS D'UTILITZACIAD DE MEDICAMENTS

5.1. ClassificaciA3

5.2. Plantejament del EUM

El mA2dul estudia la metodologia i les particularitats dels assajos clAnics realitzats en especAfiques patologies: Aparell
respiratori, Oncologia, Cirurgia, Cardiologia i en productes sanitaris.

. Assajos clAnics en Aparell respiratori.

. Assajos clAnics en Oncologia | Assajos clAnics en Oncologia
. Assajos ClAnics en Cirurgia

. Assajos ClAnics amb productes sanitaris

. Assajos ClAnics amb productes sanitaris

. Assajos ClAnics en InsuficiA"ncia cardAaca
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OBJECTIUS

Les sortides professionals que tA© el curs sA3n:

Quan es realitzen estudis que comparen, mitjanA§ant el mesurament de diversos parA metres, els efectes de mA©s d'un
tractament o intervencions terapA”utiques en un grup homogeni de persones afectades amb alguna malaltia, es denominen
assajos clAnics. L'objectiu de realitzar este tipus d'estudis A©s poder detectar si algun dels tractaments comparats beneficia
mA®©s que un altre. Per a estudiar i formar-se en estes gA%estions, la Universitat de ValA"ncia oferix el seu MA ster Propi en
Assajos ClAnics i Estudis de Medicaments i Productes Sanitaris als professionals interessats.

Realitzar un assaig clAnic requerix de coneixements adequats, aixA com de la perAcia i cura extrema en la seua realitzaciAs3, pel
fet que la seua condiciA® d'experimentaciA? li conferix una transcendA"ncia A"tica i, sobretot, perquA” implica A©ssers humans.
Al mateix temps, existix una enorme repercussiA? derivada dels resultats obtinguts, ja que podrien condicionar el tipus de
tractament que rebran una gran quantitat de pacients. Els aspectes cientAfics, metges i A tics es contemplen dins del MA ster
Propi en Assajos ClAnics i Estudis de Medicaments i Productes Sanitaris.

GrA cies al MA ster Propi en Assajos ClAnics i Estudis de Medicaments i Productes Sanitaris, els professionals que el cursen
tindran els segAYzents coneixements i habilitats:

- Saber interpretar les caracterAstiques farmacodinA miques i farmacocinA tiques dels medicaments.
- Adquirir coneixements sobre les bases cientAfiques de I'assaig clAnic i I'A%s de fA rmacs.

- ConA®ixer i interpretar la legislaciA3 que regula este tipus d'assajos, aixA com els estudis que existixen sobre 'A% de
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medicaments tant a Espanya com en la resta d'Europa.

- ConAw®ixer les tasques que es duen a terme en realitzar un assaig clAnic, a mA©s d'identificar als professionals responsables
d'elles.

- Realitzar un seguiment i supervisiA3 dels protocols i procediments dels estudis clAnics duts a terme en les institucions
sanitA ries (utilitzant les normes de bones prA ctiques clAniques).

- Organitzar I'arxiu de la documentaciA3 dels assajos clAnics i els estudis corresponents a I'A2s de fA rmacs.

- Desenvolupar tA"cniques i habilitats de comunicaciA® de manera que es tinga una relaciA3 fluida professional i eficaA§ amb
aquells professionals que estan involucrats en els estudis clAnics.

Oferir els coneixements i habilitats necessaries per a interpretar les caracteristiques dels medicaments, els seus efectes
beneficiosos i perjudicials, aixi com les bases cientifiques de I'assaig clinic i I'is dels farmacs, sera un dels objectius del Master
Propi en Assajos Clinics i Estudis de Medicaments i Productes Sanitaris.

Per a aix0 es comptara amb les seglients bases: farmacologiques, cliniques, metodologiques i *bioestadisticas, a més
d'aprendre sobre la gestio clinica i les habilitats i competencies a adquirir dins de I'assaig clinic. Aixi mateix, s'estudia la
documentacié de I'assaig, la seua qualitat, registre del medicament, marqueting del medicament, estudis de I'Us del
medicament, etc.

A més, com a professional sanitari que cursa el Master Propi en Assajos Clinics i Estudis de Medicaments i Productes Sanitaris,
podras participar en el desenvolupament d'assajos clinics en servicis d'hospitals (data manager), aixi com en companyies
d'investigacié per contracte (CRO), departaments medics o d'investigacié en indUstria sanitaria, en departaments docents de
farmacologia en universitats, aixi com en centres d'investigacié biomeédica.

Beneficis de cursar el Master Propi en Assajos Clinics i Estudis de Medicaments i Productes Sanitaris:

1. El master oferix eixida laboral en diferents ambits: iniciativa privada i indUstria sanitaria, hospitals, docéncia i centres
d'investigacié biomedica.

2. Proporciona un coneixement integral sobre el disseny i gestidé de I'assaig clinic, incloent-hi el seu marc etic i legal.

3. Atés que el master s'impartira sota la modalitat a distancia, és 100% compatible amb I'activitat professional.

METODOLOGA[A

La metodologia d'estudi consistira a prendre com a referencia de treball el modul didactic que es publicara pels professors del
modul. A partir d'aci, I'alumne tindra com a element de desenvolupament de la materia I'Aula Virtual del curs on se li faran
constar els manuals i estudis complementaris, el Forum de Debat on els professors del moduls aniran fent aportacions per a
complementar la matéria i I'apartat de Tutories de I'Aula Virtual on podran consultar directament amb els professors els
possibles dubtes que pogueren tindre.
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