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PROGRAMA

Ensayos clinicos |

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 I, lll y IV, requisitos (instalaciones y
agencias reguladoras). Unidades de EC dentro de los hospitales. Caracteristicas de los EC, randomizacién, 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.

Introduccién a la Investigacion

Ciencia y epistemologia, desarrollo histérico del conocimiento, el ensayo clinico. Qué es la investigacidn cientifica. Razones para
investigar e importancia para las disciplinas. Relacién investigacién teoria y practica. Las ciencias de la salud objeto de
investigacion, lineas de Investigacién e identificaciéon de temas de investigacién. El debate cuantitativo/cualitativo en la
disciplina enfermera, aproximaciones metodolégicas, diferencias, ventajas e inconvenientes de cada aproximacién. El método
de investigacién y sus etapas. Eleccion y formulacién del problema de investigacién. 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 investigacién. El disefio en investigacién. Elementos y conceptos propios del disefio. Métodos de
investigacion cualitativa, tipos de estudio, Informe de investigacién, presentacién y publicacién. Estructura del articulo cientifico
original. Normas de estilo APA.

Ensayos clinicos Il

Orientacién y elaboracién de un protocolo de EC, desarrollo de un protocolo, justificacién y objetivos. Disefio del estudio y tipo,
criterios de seleccién, descripcién del tratamiento, tratamiento concomitante, medicacién de rescate, verificaciéon 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,
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abstracts, titulo y antecedentes del EC, Buscadores.
Estadistica basica y metodologia de investigacion

Estadistica basica y metodologia de investigacién
Introduccién a la estadistica basica para los ensayos clinicos Formulacién de hipétesis Calculo de tamafio muestral Conceptos
bésicos de epidemiologia. Control de sesgos

Etica y legislacién en investigacién clinica

Incluird la fundamentacién ética de la investigacion 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 investigacién 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 investigacion clinica, seguros y compensaciones y
los procesos de deliberacién bioética y su metodologia.

Enfermeria en los ensayos clinicos

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

Coordinador en ensayos clinicos

Perfil del coordinador, tareas del coordinador, Inclusién de pacientes, visita de inicio, visitas de monitorizacién. registro de
datos, resolucién de discrepancias, comunicacion 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.

Farmacia en Ensayos Clinicos

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 conservacién de los fadrmacos, preparaciéon 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,
autorizacion: requisitos y solicitud, procedimientos de autorizacién, procedimientos comunitarios, garantia de accesibilidad y
disponibilidad de medicamentos. Financiacién publica de medicamentos

Monitor de ensayos clinicos

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

Trabajo de investigacion

Desarrollo de una tesina original en la que se traten aspectos y contenidos del programa
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Ayudante/a Doctor/a. Departament d'Infermeria. Universitat de Valéncia
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Vetarinaria Escala Técnica Superior. Universitat de Valencia
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Enfermera. Master en enfermeria Oncoldgica
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Elena Marti Jiménez
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Cardiologia.
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Doctora en Farmacia. ISS La Fe
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Doctor en Derecho. ISS La Fe
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Instituto de Investigacién Sanitaria La Fe de Valencia.
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Doctor en Bioquimica. ISS La Fe

Laura Segura Marti

Grado en Farmacia

Isabel Selfa Martinez

Enfermera. Master en Ensayos Clinicos. Master en enfermeria Oncolégica.

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.

OBJETIVOS

El &mbito de la investigacién clinica se encuentra en un proceso evolutivo, puesto que cada vez los ensayos son mas complejos
y regulados. En los ultimos afios, la industria farmacéutica ha empleado a cerca de 5.000 trabajadores en tareas de I+D, en su
mayoria el 80 por ciento licenciados y doctores. De ahi que este master, Unico a nivel nacional, formard a profesionales que
puedan contribuir a la generacién de politicas y planes de accién referidos a la regulacién, fiscalizacién y realizacién de
investigacion clinica y farmacoldgica que puedan promover el abordaje de problemas sociales vinculados con la ética en el
marco legal y la calidad en la investigacion clinica y farmacoldgica. Los profesionales en esta area pueden desarrollar todo tipo
de actividades que tengan que ver con la investigacién clinica y farmacolégica, conduccién de ensayos clinicos como
investigadores, como miembros de Comités de Etica, como monitores de ensayos clinicos o en equipos de Investigacién y
Desarrollo (R&D) de la industria farmacéutica y de organizaciones de contrato de investigacién.
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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.

Al inicio de cada unidad temética el profesor plantea las actividades de ensefianza aprendizaje que deberdn ir realizando los
alumnos a lo largo de las sesiones practicas y tedricas. Asi podemos sefialar varias de las actividades que se pueden plantear a
los alumnos:

1.- Resolucién de ejercicios y problemas, Busqueda de paginas web, Comentario y discusién de textos, articulos o documentos,
Debates, Estudio de casos y Trabajos individuales o en grupo.
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