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GUIA DOCENTE ASIGNATURA:

OBJETIVOS GENERALES

1. Conocer la situacion internacional de la investigacion clinica.

2. Interpretacién y aplicacién de la legislacion vigente: normativa nacional e
internacional, legislacion vigente en la practica diaria.

3. Conocer los principios de bioética en la investigacion clinica, su importancia y
repercusion en los ensayos clinicos.

4. Interpretacion y aplicacion de guia de buena practica clinica.

5. Interpretacion y aplicacion de la guia de buena practica clinica, las guidelines y
los procedimientos normalizados de trabajo, en la praxis diaria.

6. Interpretacion y aplicacién de cualquier informacién relacionada con los ensayos
clinicos: guidelines y procedimientos normalizados de trabajo.

7. Interpretar y aplicar las herramientas estadisticas y epidemioldgicas en los
ensayos clinicos.

8. Deteccion y transmision de cualquier desviacion o irregularidad que pueda poner
en peligro la seguridad del paciente o la calidad de los datos.

9. Disenar, iniciar, monitorizar, analizar y presentar proyectos de investigacion a
partir del conocimiento de la terminologia adecuada y los procesos asociados
especificos.

10.Interpretacion practica del conocimiento tedrico especifico de cada area
terapéutica.
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Ponderacion de la
competencia

0|1]2]3
COMPETENCIAS BASICAS Y GENERALES
G1. Tener capacidad de anlisis y sintesis X
G2. Demostrar capacidad de organizacion y planificacion, sabiendo gestionar X
la informacion
G3. Ser capaz de comunicar correctamente las conclusiones de su trabajo X
G4. Saber tomar decisiones X
Gb. Ser capaz de trabajar en equipo y de forma interdisciplinar X
COMPETENCIAS ESPECIFICAS
E1. Conocer los fundamentos de la investigacion clinica
E2. Conocer la estructura administrativa implicada en la Investigacion Clinica:
agencias reguladoras, comités éticos de investigacion clinica
E3. Conocer la normativa y legislacion aplicable a la investigacion clinica
E4. Ser capaz de analizar y discutir los aspectos éticos de la investigacion
clinica
ES5. Conocer la metodologia de la investigacion clinica con medicamentos,
productos sanitarios y biotecnoldgicos: el ensayo clinico y sus fases
E6. Ser capaz de priorizar la seguridad del participante en el estudio: farmaco
vigilancia.
E7. Ser capaz de organizar y gestionar la logistica del ensayo clinico X
E8. Ser capaz de preparar y gestionar la documentacion para auditorias e X
inspecciones
E9. Conocer las peculiaridades del ensayo clinico en las distintas
especialidades médicas
E10. Adquirir el conocimiento sobre los estudios pos autorizacion , su
necesidad, importancia y utilizacion inadecuada
E11. Conocer las bases del analisis estadistico aplicado
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RESULTADOS DE APRENDIZAJE COMPETENCIAS
R1 Conocer la situacion internacional de la investigacion clinica El-E1l1
R2 Interpretacion y aplicacion de la legislacion vigente: normativa

: . : PR . E3, E4, E5, E10
nacional e internacional, legislacion vigente en la practica diaria.
R3 Conocer los principios de bioética en la investigacion clinica, su E4
importancia y repercusion en los ensayos clinicos.
R4 Interpretacion y aplicacion de la guia de buena préctica clinica, las E4
guidelines y los procedimientos normalizados de trabajo, en la praxis
diaria.
R5 Interpretaciéon y aplicacion de cualquier informacién relacionada E4-E6
con los ensayos clinicos: guidelines y procedimientos normalizados de i
trabajo.
R6 Interpretar y aplicar las herramientas estadisticas y epidemioldgicas 5 E11
en los ensayos clinicos. ’
R7 Deteccion y transmision de cualquier desviacion o irregularidad £2 - E6
que pueda poner en peligro la seguridad del paciente o la calidad de los i
datos.
R8 Disefiar, iniciar, monitorizar, analizar y presentar proyectos de £1-E11
investigacion a partir del conocimiento de la terminologia adecuada y i
los procesos asociados especificos.
RO Interpretacion practica del conocimiento tedrico especifico de cada 9
area terapéutica.
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ACTIVIDADES FORMATIVAS DE TRABAJO PRESENCIAL

Relacion con Resultados

ACTIVIDAD de Aprendizaje de la ECTS
asignatura
CLASE PRESENCIAL RIRZRIRAZSRORIRG | 65
CLASES PRACTICAS R6 0.4
EVALUACION R1 R2 R3 R4 R5R6 R7 R8

R9 0.3
TRABAJO AUTONOMO R1R2R3 R?QgRS R6 R7 R8 10.8
Total 18
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SISTEMA DE EVALUACION DE LA ADQUISICION DE LAS COMPETENCIAS Y
SISTEMA DE CALIFICACIONES
RESULTADOS DE Porcentaie
Instrumento de evaluacién APRENDIZAJE otor ad(J)

EVALUADOS g
Asistencia y participacion R1-R6 25
SEMINARIOS R6 20
Examen preguntas abiertas R1-R6 10
Examen tipo test R1-R6 40
EXPOSICION ORAL R1-R6 5
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DESCRIPCION DE CONTENIDOS

COMPETENCIAS

Panorama actual de la industria farmaceutica y de la
investigacion clinica: Panorama actual, estructura del
Departamento Médico y de la CRO, ubicacion y funciones
dentro de la cadena de investigacion.

El

. Agencias reguladoras implicadas en la aprobacién de un Ensayo

Clinico: FDA, EMEA, AEMPS, regulacion autonémica, CEIC.

E2

Etica en la investigacion clinica: Etica en la investigacion
clinica, normas de Buena Practica Clinica, Declaracion de
Helsinki, procedimientos Normalizados de Trabajo

Gl1,E3 E4

Ciclo de vida de un medicamento: Ciclo, registro, patentes.

E5

Figuras implicadas en un ensayo clinico: Promotor, CRO,
Investigador, Monitor, Study Coordinator

El, E5

Metodologia de investigacion: Fundamentos de estadistica
aplicados a la investigacion clinica, basqueda bibliogréafica,
escritura cientifica

G1, E3, E11

Concepto y tipos de investigacién clinica: Concepto de
investigacion clinica, estudios experimentales, estudios
observacionales

El, E5, E9

Ensayos clinicos: Conceptos, caracteristicas, tipos, protocolo,
CRD, Manual del Investigador, Hoja de Informacién al paciente
y consentimiento informado.

E3-E7
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9. Monitorizacion del ensayo clinico
9.1 Actividades previas al inicio del estudio

9.1.1. Seleccion de investigadores
9.1.2. Visita pre-estudio
9.1.3. Reunién de investigadores
9.1.4. EudraCT
9.1.5. Tramitacion CEIC
9.1.6. Tramitacion Comunidades Autdnomas
9.1.7. Tramitacion AEMPS
9.1.8. Archivo Maestro
9.1.9. Archivo del Investigador
9.1.10. Archivo del Centro

9.2. Desarrollo del estudio
9.2.1. Visita de inicio
9.2.2. Simulacién Visita de inicio
9.2.3. Visita de monitorizacion
9.2.4. Simulacion Visita de monitorizacion
9.2.5. Visita de cierre
9.2.6. Simulacién de Visita de cierre
9.2.7. Farmacovigilancia

9.3. Logistica del estudio
9.3.1. Gestion del producto en investigacion
9.3.2. Gestion de muestras biol6gicas
9.3.3. Gestion del material del estudio
9.3.4. Biomarcadores
9.3.5. Subestudios farmacogéneticos
9.3.6. Presentacion del consentimiento informado al paciente
9.3.7. El Ensayo clinico desde el punto de vista del paciente

9.4. Gestién de Datos
9.4.1. Base de datos
9.4.2. Codificacion
9.4.3. Queries

9.5. Control de calidad del estudio
9.5.1. Auditorias
9.5.2. Inspecciones

9.6. Caracteristicas de los Ensayos Clinicos segln areas

9.7. Orientacion profesional
9.7.1. Desarrollo de competencias

G1- G5
E7-E10
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ORGANIZACION TEMPORAL DEL APRENDIZAJE

Fundamentos del Desarrollo y Monitorizacion del Ensayo Clinico HORAS
1. Panorama actual de la industria farmacéutica y de la investigacion clinica
1.1. Panorama actual 15
1.2. Estructura del Departamento Médico y de la CRO 1,5
1.3. Ubicacion y funciones dentro de la cadena de investigacion 1,0
2. Agencias Reguladoras implicadas en la aprobacion de un Ensayo Clinico
2.1. FDA 1,0
2.2. EMEA 1,0
2.3. AEMPS 1,0
2.4. Regulacién autonomica 1,0
2.5. CEIC 2,0
3. Eticay Legislacion en la investigacion clinica
3.1. Fundamentos éticos de la investigacion clinica; D. de Helsinki 4,0
3.2. Legislacion en la investigacion clinica 2,0
3.3. Normas de Buena Practica Clinica 2,0
3.4. Procedimientos Normalizados de Trabajo 4,0
4. Ciclo de vida de un medicamento
4.1. Ciclo 0,5
4.2. Registro 1,5
4.3. Patentes 2,0
5. Figuras implicadas en un ensayo clinico
5.1. Promotor 2,0
5.2. CRO 1,0
5.3. Investigador 2,0
5.4. Monitor 2,0
5.5. Study Coordinator 1,0
6. Metodologia de investigacion
6.1. Fundamentos de estadistica aplicados a la investigacion clinica 20,0
6.2. Busqueda bibliografica 2,0
6.3. Escritura cientifica 2,0
7. Concepto y tipos de investigacion clinica
7.1. Concepto de investigacion clinica 0,5
7.2. Estudios experimentales 2,0
7.3. Estudios observacionales 15
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8. Ensayos clinicos
8.1. Conceptos 0,5
8.2. Caracteristicas 2,0
8.3. Tipos 15
8.4. Protocolo 2,0
8.5. CRD 2,0
8.6. Manual del Investigador 1,0
8.7. Hoja de Informacion al paciente y consentimiento informado 1,0

9. Monitorizacién del Ensayo Clinico
9.1. Actividades previas al inicio del estudio
9.1.1. Seleccion de investigadores 1,0
9.1.2. Visita pre-estudio 2,0
9.1.3. Reunion de investigadores 1,0
9.1.4. EudraCT 0,5
9.1.5. Tramitacion CEIC 1,5
9.1.6. Tramitacion Comunidades Auténomas 1,0
9.1.7. Tramitacion AEMPS 1,0
9.1.8. Archivo Maestro 2,0
9.1.9. Archivo del Investigador 1,0
9.1.10. Archivo del Centro 1,0
9.2. Desarrollo del estudio
9.2.1. Visita de inicio 4,0
9.2.2. Simulacidn Visita de inicio 4,0
9.2.3. Visita de monitorizacion 4,0
9.2.4. Simulacion Visita de monitorizacion 4,0
9.2.5. Visita de cierre 4,0
9.2.6. Simulacién de Visita de cierre 4,0
9.2.7. Farmacovigilancia 4,0
9.3. Logistica del estudio
9.3.1. Gestion del producto en investigacion 2,0
9.3.2. Gestion de muestras bioldgicas 2,0
9.3.3. Gestion del material del estudio 2,0
9.3.4. Biomarcadores 2,0
9.3.5. Subestudios farmacogéneticos 2,0
9.3.6. Presentacion del consentimiento informado al paciente 2,0
9.3.7. El Ensayo clinico desde el punto de vista del paciente 4.0
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9.4. Gestion de Datos

9.5. Control de calidad del estudio

9.6. Caracteristicas de los Ensayos Clinicos segun areas

9.7.  Orientacion profesional ]
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Elsevier 2009.
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RD 223/2004, de 6 de febrero de 2004, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos. BOE de 7 de febrero de 2004, nim. 33, p. 5429-5443.

Ley 29/2006, de 26 de julio de 2006, de garantias y uso racional de los medicamentos y
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RD 577/2013, de 26 de julio de 2013, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano. BOE, 27 de julio de 2013, nim. 179, p. 55066- 55092.

Reglamento (UE) nim. 536/2014 de 16 de abril de 2014, del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la
Directiva 2001/20/CE. BOE, 27 de mayo de 2014, nim. 158, p. 1-76.

Ministerio de Sanidad, Servicios sociales e Igualdad. Informacion para las notificaciones de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos por parte de profesionales sanitarios.
Madrid: Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios; 2015 Abr. 14p.

Francisco Abad, Carmen Aguado, Antonio Aguilar, y col. Ensayos clinicos en Espafia. Etica,
normativa, metodologia y aspectos practicos. Madrid: Master Line & Prodigio, S.L; 2010.
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