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Conceptos y herramientas para planificar, ejecutar y supervisar
ensayos clinicos de acuerdo con la normativa internacional.
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Presentacion

El desarrollo clinico constituye una fase esencial del proceso de I+D farmacéutico. A través de ensayos
rigurosamente disefiados y ejecutados, se demuestra de forma cientifica la seguridad y eficacia de los
tratamientos antes de su comercializacién. Comprende una serie de ensayos clinicos individuales que en su
conjunto demuestran cientificamente que un determinado producto es seguro y eficaz para su uso en seres
humanos.

Cada uno de estos ensayos conlleva un periodo de planificacion y preparacion para disefiar el estudio, asi
como uno de ejecuciéon que permite obtener resultados objetivos sobre como un determinado producto afecta
al organismo para evaluar, tanto a nivel de seguridad como de eficacia, una indicacién profildctica, terapéutica
o diagndstica concreta.

Este curso proporciona una vision integral sobre cdmo se planifican, regulan y controlan los ensayos clinicos
en la industria farmacéutica y biotecnoldgica que permite hacer llegar a los pacientes tratamientos innovadores,
profundizando en todos aquellos aspectos regulatorios y metodolégicos complejos que suponen la realizacién
de este tipo de ensayos.

La Formacion E-learning

Los cursos online se han consolidado como un método educativo de éxito en la empresa ya que aportan flexibilidad
al proceso de aprendizaje, permitiendo al alumno escoger los momentos méds adecuados para su formacién.
Con mis de 35 afios de experiencia en la formacién de directivos y profesionales, Iniciativas Empresariales y
la Manager Business School presentan sus cursos e-learning. Disefiados por profesionales en activo, expertos
en las materias impartidas, son cursos de corta duracién y eminentemente pricticos, orientados a ofrecer
herramientas de anilisis y ejecucién de aplicacion inmediata en el puesto de trabajo.

Nuestros cursos e-learning dan respuesta a las necesidades formativas de la empresa permitiendo:
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Objetivos del curso:

® Entender los aspectos generales que definen un ensayo clinico, asi como conocer los tipos que podemos
encontrar analizando las particularidades de cada uno de ellos.

e Conocer la normativa ética y legal por la que se regulan los ensayos clinicos.

® Recoger todos los aspectos que deben cumplirse en el desarrollo clinico de un firmaco para garantizar unos
estandares internacionales en materia de ensayos clinicos.

® Describir a los principales actores que intervienen en un ensayo clinico, cudles son las responsabilidades de
cada uno de ellos y cdmo se interrelacionan.

® Definir qué es un protocolo de ensayo clinico y cémo disefiar un estudio para alcanzar los objetivos que se
plantean.

e Conocer los apartados del protocolo de un ensayo clinico segin las Buenas Pricticas Clinicas.
e Aprender a gestionar los datos surgidos en un ensayo clinico y controlar su calidad.
e Abordar los mecanismos necesarios para salvaguardar la seguridad y los derechos de los pacientes.

® Conocer los aspectos especificos de la farmacovigilancia que se aplican en el contexto de la investigacidn clinica.

( Un curso integral desde la fase preclinica a la farmacovigilancia
dominando todas las etapas del ensayo”

Dirigido a:

Profesionales y técnicos del sector farmacéutico, biotecnoldgico y sanitario que participan o desean participar
en el desarrollo de medicamentos y productos sanitarios, tales como:

® Investigadores clinicos y coordinadores de ensayos clinicos.

® Monitores y asistentes de ensayos clinicos (CRA / CTA).

* Profesionales de farmacovigilancia y gestion de datos clinicos.

* Responsables de la regulacion, calidad y cumplimiento normativo en la Industria Farmacéutica.
® Personal de hospitales, centros de investigaciéon y CROs involucrados en ensayos clinicos.

® Graduados en biologia, farmacia, medicina, enfermeria o ciencias de la salud que busquen una especializacién
practica y actualizada en investigacion clinica.

(&)

Tel. 900 670 400 - attcliente@iniciativasempresariales.edu.es - america.iniciativasempresariales.com [ e



Formacion E-Learning

Ensayos Clinicos en la Industria Farmaceutica: diseio, regulacion y
gestion integral

Estructura y Contenido del curso

El curso tiene una duracién de 50 horas lectivas 100% online que se realizan a través de la plataforma
e-learning de Iniciativas Empresariales que permite el acceso de forma rdpida y ficil a todo el contenido:

Ve
Manual de Estudio
6 médulos de formacién que contienen
el temario que forma parte del curso y
que ha sido elaborado por profesionales
en activo expertos en la materia.
o

N
Material Complementario

En cada uno de los médulos que le
ayudard en la comprensién de los temas
tratados.

/

Ejercicios de aprendizaje y
pruebas de autoevaluacion

Bibliografia y enlaces de lectura
recomendados para completar la
para la comprobacién prictica de los formacién.
conocimientos adquiridos.

Metodologia 100% E-learning

(@9 Aula Virtual *

Permite el acceso a los contenidos del curso desde
cualquier dispositivo las 24 horas del dia los 7 dias
de la semana.

En todos nuestros cursos es el alumno quien marca
su ritmo de trabajo y estudio en funcién de sus
necesidades y tiempo disponible.

Hi
Soporte Docente Personalizado

El alumno tendrd acceso a nuestro equipo
docente que le dard soporte a lo largo de todo el
curso resolviendo todas las dudas, tanto a nivel
de contenidos como cuestiones técnicas y de
seguimiento que se le puedan plantear.

Apple Store para iOS) que le permitird acceder a la plataforma desde cualquier dispositivo mévil y realizar el curso

. * El alumno podra descargarse la APP Moodle Mobile (disponible gratuitamente en Google Play para Android y la
I I i I

desde cualquier lugar y en cualquier momento.
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Contenido del Curso

MODULDO 1. Introduccién a la investigacién clinica

1.1. Ciclo de vida de un medicamento: desde la investigacién preclinica hasta la aprobacién
regulatoria y comercializaciéon

1.1.1. Desarrollo de medicamentos innovadores.

1.1.2. Importancia de los medicamentos innovadores en la salud.

1.2. Fase de descubrimiento:

1.2.1. Diana terapéutica.

1.2.2. Optimizacién del principio activo.

1.2.3. El futuro: la computacién y la Inteligencia Artificial.

1.3. Fase preclinica: experimentacion con animales

1.3.1. Estudios de toxicidad.

1.3.2. Estudios farmacocinéticos y farmacodindmicos (PK/PD).
1.3.3. Estudios de toxicidad reproductiva y desarrollo fetal.

1.4. ¢Qué es un ensayo clinico?

1.4.1. Fase I: primera vez en humanos.

1.4.2. Fase II: evaluacion de la eficacia y efectos secundarios.

1.4.3. Fase III: confirmacidn de la eficacia y seguridad a gran escala.
1.4.4. Fase IV: ensayos poscomercializacidn.

1.4.5. Otros tipos de ensayos clinicos.

MODULO 2. Aspectos éticos y regulatorios

Es importante poner en contexto y explicar el porqué de una regulacion tan estricta en el sector que
obliga a desarrollos tan largos antes de poder comercializar un nuevo medicamento. La regulacién
actual surge como una necesidad tras diversos escindalos médicos y experimentacion con seres
humanos sin control, sin supervision de ninguna autoridad competente y de una normativa ética
bésica. Como tantas veces en la historia del ser humano los abusos y tragedias impulsaron la creaciéon
de unas normas a nivel internacional.

2.1. Consideraciones éticas e histéricas:

2.1.1. Primeras regulaciones y escindalos médicos (s. XIX y principios del s. XX):
2.1.1.1. 1747: primer ensayo clinico.

2.1.1.2. 1796: vacuna de la varicela.

2.1.1.3. Siglo XIX: uso indiscriminado de tratamientos.
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2.1.1.4.1937: escandalo del elixir de sulfanilamida.

2.1.2. Juicios de Nuremberg y el cdigo de ética en investigacion:
2.1.2.1. Experimentos nazis durante la Segunda Guerra Mundial.
2.1.2.2. Los principios del Cédigo de Nuremberg.

2.1.3. Declaracién de Helsinki:

2.1.3.1. Experimento de Tuskegee e Informe Belmont.

2.1.4. Directrices CIOMS.

2.2. Buenas Pricticas Clinicas, International Council for Harmonization (GCP-ICH):
2.2.1. GCP-ICH-ES6 (R2), primera actualizacién en 2016.
2.2.2. GCP-ICH-E6 (R3), revisién 2025.

2.3. Regulacién internacional y local de ensayos clinicos:
2.3.1. Directivas Europeas y Reglamento tnico europeo:
2.3.1.1. Real Decreto Espaiiol.

2.3.2. Normativa europea vs estadounidense.

2.3.3. Armonizacién en América Latina y legislaciones locales:
2.3.3.1. México.

2.3.3.2. Colombia.

2.3.3.3. Argentina.

2.3.3.4. Chile.

2.4. Consentimiento informado.

MODULO 3. Actores principales del ensayo clinico y sus
responsabilidades

8 horas

Las guias ICH-GCP ademas de asentar las bases éticas que sustentan la investigacion clinica, definen
las responsabilidades y obligaciones que tienen cada uno de los participantes en el ensayo y como

se interrelacionan entre ellos. Los podemos dividir en 3 grandes bloques: promotor, autoridades e
investigador y todos ellos tienen como objetivo principal proteger los derechos y la seguridad del
participante en el ensayo.

3.1. Agencia reguladora.
3.2. Comité de ética.

3.3. Investigador:
3.3.1. Roles que dependen del investigador principal.

3.4. Promotor:
3.4.1. Clinical Research Organization (CRO).
3.4.2. Monitor de ensayos clinicos.
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3.4.3. Definicién de documento esencial.

MODULO 4. Disefo del ensayo clinico

4.1. Protocolo del ensayo clinico:

4.1.1. Objetivos y parimetros de evaluacion.
4.1.2. Sujetos del ensayo.

4.1.3. Producto en investigacion.

4.2. Tipos de disefio de protocolo:

4.2.1. Enmascaramiento.

4.2.2. Aleatorizacién.

4.2.3. Ejemplos de disefios de estudio:

4.2.3.1. Disefio de brazo tnico.

4.2.3.2. Disefio de varios brazos.

4.2.3.3. Disefio de brazos cruzados.

4.2.3.4. Disefio con periodos de tratamiento abierto y periodos enmascarados.
4.2.4. Disefio de estudio en cuanto a subpoblaciones de sujetos:
4.2.4.1. Estudios por cohortes.

4.2.4.2. Disefios estratificados.

4.2.5. Ensayos definidos por eventos.

4.3. Planificacién y gestién de proyectos de investigacién clinica:
4.3.1. Etapa de planificacién.

4.3.2. Etapa puesta en marcha o start-up:

4.3.2.1. Antes de la solicitud de aprobacion.

4.3.2.2. Durante la aprobacién.

4.3.2.3. Postaprobacién.

4.3.3. Etapa de ejecucion.

4.3.4. Etapa de cierre.
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MODULO 5. Gestion de datos y calidad en los ensayos
clinicos

8 horas

El desarrollo del protocolo de un ensayo clinico va en paralelo al desarrollo del cuaderno de recogida
de datos (CRF), complejos sistemas informaticos que recogen la informacién a tiempo real. Dentro
del equipo del promotor que gestiona estos ensayos siempre tiene un peso especifico el departamento
de manejo de datos (Data Management) que se encarga de disefiar el cuaderno de acuerdo con los
objetivos del protocolo, actualizarlo siempre que sea necesario y supervisar y validar los datos que se
recogen.

5.1. Gestion de datos en investigacién clinica:
5.1.1. Cuaderno de recogida de datos.
5.1.2. Buenas Pricticas de Documentacion.

5.2. Definicién de calidad en el contexto de la investigacion clinica.

5.3. Garantia de calidad:

5.3.1. Procedimientos normalizados de trabajo.
5.3.2. Planes de formacién.

5.3.3. Auditorias.

5.3.4. Inspecciones.

5.4. Control de calidad:

5.4.1. Monitorizacidn.

5.4.2. Desviaciones de protocolo e incumplimientos graves.
5.4.3. Incumplimiento grave de obligado reporte.

5.4.4. Incumplimientos en materia de proteccién de datos.
5.4.5. Fraude.

5.5. Evaluacion de riesgos y gestion de calidad basada en riesgo:
5.5.1. Indicadores clave de calidad (KPIs).

MODULO 6. Seguridad y farmacovigilancia

Las ICH-GCP dan prioridad absoluta a la seguridad y a los derechos de los sujetos de investigacion
por encima del interés cientifico. La farmacovigilancia en los ensayos clinicos tiene como objetivo
fundamental garantizar la seguridad de los participantes y permitir una evaluacién continua del perfil
beneficio-riesgo del medicamento en investigacién.

6.1. Farmacovigilancia en ensayo clinico:
6.1.1. Conceptos clave.

O

Tel. 900 670 400 - attcliente@iniciativasempresariales.edu.es - america.iniciativasempresariales.com [ e



Formacion E-Learning

Ensayos Clinicos en la Industria Farmaceutica: diseio, regulacion y
gestion integral

6.1.2. Seriedad y gravedad de un acontecimiento adverso.
6.1.3. Responsabilidades en cuanto a la seguridad del firmaco.

6.2. Manual del investigador:

6.2.1. Apartados del manual del investigador:

6.2.1.1. Sumario e introduccién.

6.2.1.2. Propiedades fisicas, quimicas, farmacéuticas y formulacién.
6.2.1.3. Estudios pre-clinicos.

6.2.1.4. Efectos en humanos.

6.2.1.5. Resumen de datos y guia para el investigador.

6.2.1.6. Aclaraciones y particularidades del manual del investigador.

6.3. Flujo de la informacion de seguridad en ensayo clinico.

(o)

Tel. 900 670 400 - attcliente@iniciativasempresariales.edu.es - america.iniciativasempresariales.com [ e



Formacion E-Learning

Ensayos Clinicos en la Industria Farmaceutica: diseio, regulacion y
gestion integral

Gabriel Martin Garcia

W’ Bidlogo con amplia experiencia en la investigacién clinica en empresas lideres del sector, tanto
consultorias como farmacéuticas. Colabora como profesor independiente en el postgrado del
Mister en Monitorizacién y Coordinacién de Ensayos Clinicos y en el curso Especialista en Gestion
Administrativa de Ensayos Clinicos CTA.

Titulacion

Una vez finalizado el curso el alumno recibird el diploma que acreditard el haber superado de forma satisfactoria
todas las pruebas propuestas en el mismo.

v MANAGER
g > BUSINESS
A SCHOOL

DIPLOMA

Iniciativas Empresariales y la Manager Business School certifican que D. / Dia.
XXXXX XXXXXX XXXXXXXXXX
Ha superado satisfactoriamente el curso

ENSAYOS CLINICOS EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA:
DISENO, REGULACION Y GESTION INTEGRAL

Habiendo demostrado el dominio de las materias impartidas mediante
la superacion de las pruebas de evaluacion de las que consta el curso.
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