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PROGRAMA

Infermeria en Assajos Clinics
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. Burn out

Introduccié a la Investigacio

OCoOoONOUIEA WNH

. Paper de la infermera d'assajos clinics

. Maneig de mostres biologiques

. Maneig de medicacions

. Unitats d'assajos clinics en altres paisos: UK

. Relacions laborals: infermera- pacient/infermera-IP

. Desenvolupament historic del coneixement

. Introduccié a la investigacié clinica

. Metodologia de la investigacié

. Revisions critiques de la bibliografia

. Metodes d'investigacié

. Informe d'investigacié

. EMBE (Infermeria i medicina basada en I'evidéncia)
. Introduccié als assajos clinics

. Fonaments dels assajos clinics

10. Definicié i classificacié dels assajos clinics
11. Assajos clinics post autoritzacié

12. Desenvolupament d'un protocol

13. Projectes d'investigacié clinica

Assajos Clinics Il

ok WwWNPRF

. Procediment d'avaluacié d'assajos clinics: CEIC/AGEMED

. Posada en marxa i seguiment d'un assaig clinic

. Economia de la salut: comptabilitat

. Fonts de Financament de I'empresa externes i internes: El Passiu i Patrimoni Net.

. Calcul i gestié de costos: classificacié i opcions de calcul de costos.

. Caracteristiques del procés pressupostari en els centres sanitaris: Pressupostos fixos i pressupostos flexibles.
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7. Fixacié d'estandards fisics i monetaris i Model d'analisi de desviacions.

8. Arxiu investigador: introduccién, documentes essencials i descripcié Arxiu de farmacia.

9. Quadern Arreplegada de Dades i el seu disseny: Definicid, funcid, tipus, importancia i confidencialitat, elaboracié, registre de
dades. trainings, queries, corts de dades, traspas de dades.

10. SAEs (Teories i Casos practics)

11. Farmacovigilancia

12. PECME/Analisi i Control de Medicaments i Productes Sanitaris

Monitor d'Assajos Clinics

. Visita Pre-inicie / Inici.

. Visita monitoratge

. Visita monitoratge/Desviacions
. Auditories

. Perfil del Monitor

. Visita de Tancament
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Estadistica Basica d'Assajos Clinics

. Introduccié a I'estadistica. Poblacié i mostra. Tipus de variables.

. Estadistica descriptiva per a variables continues. Mesures de tendéencia central i de dispersié.

. Estadistica descriptiva per a variables categoriques. Taules de freqiéncia. Rad, proporcid, odds, taxa.

. Introduccié a I'estadistica inferencial. El p-valor. Errors de tipus | i tipus Il. Intervals de confianca.

. Disseny d'estudis. Causalitat. Factors de confusié. Error sistematic i error aleatori. Tipus d'estudi

. Grandaria mostral i poténcia estadistica. Concepte de poténcia estadistica. Determinacié de la grandaria mostral optima

. Inferéncia sobre variables continues (Part I). Test t, ANOVA. Assumpcions.

8.Inferencia sobre variables continues (Part Il). Alternatives no parametriques al test t i ANOVA. Regressié lineal

9.Inferéncia sobre variables categoriques. Chi quadrat, regressié logistica. Sensibilitat i especifidad. Falsos positius i negatius
10. Avaluacio6 critica d'estudis. Errors més comuns en estadistica i com evitar-los
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Assajos Clinics |

1.Passat i present. Historia dels assajos clinics

. Experimentacié Animal: Aspectes generals. Comités Etics d'EA.
. Legislacioé sobre I'experimentacié.

. Cicle de vida d'un medicament.

. Biosimilares i productes sanitaris.

. Biologia molecular

. Us del placebo

. Assajos Clinics Independents.

. Bones Practiques Cliniques (BPC)

10. Inspeccié de BPC en Assajos Clinics.

11. Participants del EC: IP, Coordinador, Infermera i Farmacéutic.
12. Participants del EC: Promotor, CRO, monitor i equip del projecte (PM, CTL).
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Etica i Legislacié

. Fonaments étics de la investigacié

. Informe Belmont

. Declaracié d'Helsinki

. Regulacié normativa dels assajos clinics

. Aspectes legals de la documentacié

. Documental sobre ética i assajos clinics

. La deliberacié ética com a metode per a la presa de decisions en els comites étics.
8.Sessid practica. Resolucié de casos
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Farmacia d'Assajos Clinics

. Farmacia i Assajos Clinics

. Procés d'un EC: Introduccié i Visita d'inici.

. Recepcié, activacié i custodia de la medicacié d'un EC.
. Visites de monitoratge, conciliacié i manteniment

. Efectes Adversos

. Errors de Medicacid.

. Normes de correcta fabricacio

. Validacié de la prescripcié

9.Medicaments en situacions especials

10. Condicionament de medicaments

CONOULDS WN

Treball de recerca

La seua estructura estara formada per:

1. Pagina de titol. Inclou: (a) titol del treball que resumisca en forma clara i concisa, la idea principal de la investigacié, (b) nom
de l'autor(a) del treball i la institucié en la qual es va dur a terme la investigacié.

2. Resum (abstract). Resum breu pero abracador sobre el contingut de la monografia.

3. Introduccié.

- Problema. Descriu el problema especific baix estudi i I'estrategia d'investigacié que s'utilitzara.

- Revisié de la literatura. Exposa breument literatura actualitzada respecte del problema d'investigacié.

- Proposit. Enuncia formalment el proposit i raonament de la seua hipotesi, a més de definir les possibles variables o temes sota
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estudi.

- Sistema d'Objectius. S'ha d'especificar I'objectiu general i el/els objective(s) especific(s).

- Hipotesi.

- Marc de Referéncia o Marc Teoric. Discuteix en profunditat tota aquella literatura professional i académica recopilada per el(la)
investigador(a), que té relacié amb el problema desenvolupat en la tesi (treball de recerca). A través de les cites, es proveeix
reconeixement a estudis anteriors que es relacionen especificament amb el seu treball. En els casos en qué corresponga, el
marc teoric pot ser reemplacat pel context en el qual s'inscriu el problema.

4. Metodologia. Aquesta etapa del procés d'investigacié comporta la proposta dels procediments i metodes que es van utilitzar
per a estudiar el problema. Podem subdividir la metodologia per a incloure: descripcions i forma de seleccié de els(les)
participants, materials i procediments.

5. Resultats. Aquesta seccié conté la presentacié de les dades obtingudes o informacié produida. Detalla I'analisi qualitativa i/o
quantitatiu d'aquests. Discuteix breument els resultats o troballes i després s'exposen les dades detalladament per a justificar la
conclusié i/o discussié.

6. Discussié. Presenta l'avaluacid i interpretacié de les dades obtingudes en la seccidde resultats, especialment pel que fa a la
hipotesi original (quan procedeix) o bé respecte de la interpretacié construida per l'investigador en relacié amb el problema i els
antecedents proporcionats en el marc de referencia.

7. Referéncies Bibliografiques. En aquesta seccié es reconeixen les fonts utilitzades per a dur a terme el treball de recerca.
Existeix una relacié directa entre les cites que es troben en el text i la llista de referéncies o recursos utilitzats per a dur a terme
la investigacid. Totes les cites consignades en el treball han d'apareixer en la llista de referéncies, i totes les referencies han de
ser citades en el text.

8. Apéndix o annex (opcional). Pot ser (til en el cas que la descripcié detallada d'un material puga distraure del text del treball.

Coordinacié d'Assajos Clinics

. Situacié actual del Coordinador

. Maneig practic Unitat Assajos Clinics.

. Recursos de la Unitat. Fase I: voluntaris sans
. Visita d'inici, monitoratge i tancament

. Eines utilitzades en Assajos Clinics.

. CTC maneig de Aes i medicacié concomitant.
. RECIST

. Escala valoraci6 de dificultats.

. Assajos clinics en pediatria.

10. Assajos clinics en Medicina Interna

11. Assajos clinics en Cardiologia

12. Assajos clinics en Anestéesia i REA

13. Assajos clinics en Neurologia
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Luis Almenar Bonet
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OBJECTIUS

Les sortides professionals que té el curs sén:

Contribuir a la generacié de politiques i plans d'accié referits a la regularitzacié, realitzacié i fiscalitzacié de la investigacié
clinica i farmacologica que puguen promoure, des d'una formacié professional, abordar els problemes socials relacionats amb
I'ética, el marc legal i la qualitat en la investigacié clinica i farmacologica forma part dels objectius principals del Master Propi en
Assajos Clinics de la Universitat de Valéncia.

D'aquesta forma, es pretén formar a professionals que siguen capaces de liderar, assessorar i gerenciar projectes i programes
en grups d'investigacid, comités d'etica, auditories i empreses relacionades amb la investigacié clinica farmacologica, que
constituisquen un ambit d'indagacié sobre els problemes etics i metodolodgics que tenen a veure amb la investigacid clinica
farmacologica. A més, forma per a tindre la capacitat de difondre els resultats d'aquesta investigacié en promoure
I'aprofundiment del coneixement i la seua capacitat de transferéncia. Tot aix0 esta contemplat dins del marc del Master en
Formacié Permanent en Assajos Clinics.

Gracies al Master Propi en Assajos Clinics, els professionals en aquest ambit comptaran amb els coneixements i eines
necessaries per a:
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- Tindre un coneixement ampli sobre la investigacié clinica i tota la metodologia relacionada als assajos clinics.
- Comptar amb un coneixement ple de I'entorn regulador.

- Realitzar de manera eficag la gestié de projectes.

- Saber aplicar les metodologies concordes.

- Saber avaluar els resultats de salut.

- Gestionar les estrategies d'accés al mercat.

- Tindre una formacié completa per a abordar problemes socials relacionats amb I'etica i el marc legal.

- Adquirir la capacitat de liderar, gerenciar i assessorar sobre projectes i campanyes en diferents ambits.

Una de les branques del saber que esta en continua evolucié té a veure amb la investigacié clinica, atés que la naturalesa dels
assajos clinics és cada vegada més complexa i regulada. Cal destacar que la indUstria farmaceutica ha donat treball a al voltant
de cinc mil treballadors altament especialitzats en tasques d'l+D. Per aixd el Master en Formacién Permanent en Assajos Clinics
tindra com a tasca formar a professionals que contribuisquen a la generacié de politiques i plans d'accié que tenen a veure amb
la regulacié, la fiscalitzacié i realitzacié d'investigacié clinica i farmacologica.

El Master en Formacié Permanent en Assajos Clinics, Unic en el seu tipus a nivell nacional, cerca a més l'abordatge de
problemes socials vinculats amb I'ética en el marc legal i la qualitat en la investigacié clinica i farmacologia. Comptar amb
professionals dedicats a tasques d'investigacié clinica i medical affairs requereix un coneixement precis i exhaustiu de I'entorn
regulador. Tindre una bona gestié de projectes, saber aplicar metodologies i saber avaluar resultats de salut i gestionar
estrategies d'accés al mercat, per exemple, sén aspectes fonamentals i aguest master el compleix a *cabalidad.

Per a aix0, el Master en Formcié Permanent en Assajos Clinics ofereix un complet programa que inclou temes com a assajos
clinics, introduccié a la investigacié, estadistica, metodologia d'investigacié, etica i legislacié en investigacio clinica, infermeria
en els assajos clinics, coordinacid, farmacia i monitoratge en els assajos clinics, a més d'un treball de recerca final.

Avantatges de cursar el Master en Formacié Permanent en Assajos Clinics:

1. Poder desenvolupar tot tipus d'activitats relacionades en aquelles institucions sanitaries i en empreses que tinguen a veure
amb la investigacio clinica i farmacologica.

2. Poder participar en assajos clinics, ja siga com a investigadors, com a membres de comités d'etica, com a monitors d'assajos

clinics o bé en equips de recerca i desenvolupament de la indUstria farmacéutica i d'aquelles organitzacions amb contracte
d'investigacié.
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