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Competéncies
L'assaig clinic inclou tota avaluacié experimental d'una substancia o medicament mitjangant l'administracio
o aplicacio a éssers humans. Segons €els resultats obtinguts dels assaigs clinics respecte a l'eficaciaila
seguretat d'un medicament per a, almenys, una indicaci6 terapéutica, profilactica o diagnostica concreta, €8
procedira o no al registreiala comercialitzacié posterior. Amb els estudis de farmacovigilancia s'obtenen i
s'amplien coneixements relacionats amb la seguretat, l'efectivitat i 'eficiéncia d'aquests; per tant, representa
un esglad fonamental en el cicle de vida dels medicaments, un cop han estat registrats i posats a disposicié

de la poblacio perqué en faci us.

D'altra banda, la importancia d'aquesta assignatura per als futurs llicenciats en Farmacia també ve donada

per, com a minim, les raons que s'assenyalen a continuacio:

. El farmacéutic participa des de fa temps en l'equip multidisciplinari que desenvolupa els assaigs clinics i

forma part dels comites etics d'investigacio clinica (CEIC).

. El farmacéutic pot tenir diferents funcions com son: investigador principal, monitor i promotor dels assaigs

clinics.

-
. La recerca clinica també inclou els nous medicaments obtinguts per biotecnologia i enginyeria genética, no

només els ja comercialitzats, sin6 també els que constituiran I'anomenada terapia geénica.

. Els farmacéutics han de participar activament en els programes de farmacovigilancia, amb independéncia
del seu ambit professional, ja sigui assistencial o industrial (RD 711/2002 de 19 de junio por el que se regula

la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano).

A més, en l'actual Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, aprovada
en l'any 2006, ja s'assenyala en els articles 81 i 82 que per contribuir a I'0s racional dels medicaments tan les

unitats o serveis de farmacia d'atenci6 primaria com de farmacia d'hospital realitzaran, entre altres, la funcio
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de promoure una investigacio clinica, garantint la correcta administracio, custodia i dispensacio dels

productes en fase d'investigacid clinica.

D'igual manera s'assenyala la funcié d'establir un sistema de farmacovigilacia aixi com programes que

potencien 1'us segur dels medicaments.

Recomanacions

Es considera d'especial interes que I'estudiant hagi cursat l'assignatura Farmacia Clinica i Farmacoterapia.

Objectius

Referits a coneixements

Aquesta assignatura pretén ampliar la formacio de 1'alumnat ja adquirida inicialment en l'assignatura de
Farmacia Clinica i Farmacoterapia en les tematiques dels assaigs clinics i de la farmacovigilancia. L'alumnat
podra aplicar aquests coneixements en I'exercici professional posterior, tant en I'ambit de la farmacia
industrial com de 1'assistencial.

- Entendre les classificacions dels assaigs clinics segons els diferents factors (finalitat, metodologia, disseny,
assignaci6 del tractament, investigador i centres que hi intervenen).

- Diferenciar els elements dels assaigs clinics, equip multidisciplinari, documentaci6 técnica, mostres per a

la investigacio, aixi com el procés de realitzacio dels assaigs clinics.

Referits a habilitats, destreses
- Aplicar la metodologia de la investigacio clinica per al desenvolupament i el registre dels medicaments per

a 1'is en humans.
- Relacionar els aspectes legals, étics i metodologics (bona practica clinica) necessaris per complir les

exigencies de qualitat dels assaigs clinics.

Referits a actituds, valors i normes -
- Implicar-se especificament i concretament en el contingut cientific i técnic de la farmacovigilancia tenint

en compte el seu impacte dirccte sobre la societat.

Temari

Programa de classes tedriques
1 Introduccio. Breu anotacid historica general i particular dels medicaments d'origen biotecnologic, la
bioenginyeria i la terapia génica. Definicio d'assaig clinic i conceptualitzacio de les fases I, 11, 111, IV i
farmacovigilancia
2 Normativa en la realitzacio d'assaigs clinics
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3 Introducci6 a les bones practiques cliniques (BPC)

4 Desenvolupament de dissenys d'assaigs clinics

5 Desenvolupament de protocols clinics escrits

6 Assaigs clinics en fase I. Especialitats farmacéutiques gencriques (EFG). Establiment de la necessitat
o no d'estudis de bioequivaléncia '

7 Assaigs clinics en fase 11

8 Assaigs clinics en fase III

9 Assaigs clinics en fase IV

10 Planificacid i conduccié d'un assaig clinic simple

11 Bioética i assaigs clinics

12 Principis fonamentals, consideracions i técniques en la interpretacié de dades cliniques

13 Resultats i problemes de la interpretacié de dades cliniques

14 Aproximacié no matematica a l'estadistica i al processament de dades

15 Publicacio de les dades cliniques i avaluacié de la bibliografia

16 Planificaci6 i conduccio d'assaigs clinics multiples

17 Gesti6 d'assaigs clinics multiples i gestio de malalties (management disease)

18 Metaanalisi

19 Monitoratge farmacocinétic en general. Farmacocinética clinica poblacional i monitoratge
farmacocinétic bayesia

20 Estudis de farmacovigilancia

21 Vigilancia postcomercialitzacio en I'ambit estatal i internacional

22 Rol i funcions dels principals agents de farmacovigilancia en l'ambit de la farmacia comunitaria, la
farmacia hospitalaria, l'atenci6 primaria i la indastria farmaceutica

23 Meétodes de deteccid de reaccions adverses i d'informacié de medicaments

24 Agents recents en 'assaig clinic: CRO, CRA, SMO, efc.

25 La presa de decisions en sanitat basades en I'evidéncia cientifica

Programa de classes practiques =
Cerca d'informacio a Internet: bases de dades; revistes cientifiques (format electronic); organismes
oficials (AEM, EMEA, CDER, etc.).
Utilitzaci6 de programes informatics per a el disseny i planificacié d'assaigs clinics i per I'estudi de
resultats d'un assaig clinic i avaluacio de dades.

La realitzaci6 de practiques cliniques tan en I'ambit de I'atencio primaria com de I'hospitalaria.

Metodologia

La docencia de 'assignatura es basa en dos components, un de teoric d'adquisicié de coneixements i un altre
de practic basat en la resolucié de problemes i en l'adquisicio d'habilitats. A la vegada, es promouen actituds

de participacio, cooperaci6 i respecte i altres valors i normes.
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La docencia teorica s'imparteix al llarg del primer semestre i no s'exigeix 1'assisténcia obligatoria de

l'alumnat. La docéncia practica és obligatoria.

La metodologia docent consisteix en l'exposicio dels temes teorics a través de les classes magistrals, dels
seminaris i d'altres activitats complementaries (proves curtes, practiques, treballs, etc. en temes clarament
enfocats cap a I'ambit professional) que reforcin I'aprenentatge de I'alumnat. També es pretén, mitjangant el

sistema de taules rodones, que hi col-laborin convidats rellevants en aspectes puntuals d'actualitat.

Avaluacio

L'avaluacio es fara sobre la docéncia teorica, practica i un seguiment continuat a través de l'acompliment de

proves o encarrecs, amb un pes relatiu de 40/20/40 respectivament.

La metodologia d'avaluacié de la docéncia teorica consisteix a fer un examen de tipus test de 20 preguntes
d'eleccié multiple, en el qual tres preguntes incorrectes n'anul-len una de correcta (20%), i dues preguntes
curtes (20 %).

L'avaluacié de les practiques es dura a terme mitjangant l'avaluacio continuada, mentre durin les practiques,
i la realitzacio d'una prova escrita que es fara el mateix dia de I'examen de l'assignatura i que incloura
preguntes de tipus test de resposta multiple (en el qual tres preguntes incorrectes n'anul-len una de correcta)

i/0 la resoluci6 breu d'un o més casos practics (20%).

En relacid al seguiment continuat, aquest es realitzara mitjangant l'elaboracio d'un treball en grups amb
exposicio oral (30%) i la realitzacio de dos proves curtes que es faran al llarg del curs en dates que es

concretaran al seu inici (10%).

Aquesta modalitat d'avaluacio és tnica per a tots els grups de I'assignatura. L'idioma emprat sera indistint.
-
Per a l'obtencio de la qualificacid final de l'assignatura caldra que I'alumnat superi separadament l'avaluacié

de la docéncia teorica i seminaris i I'avaluacio de les practiques. El pes relatiu és de 60/40.

Aquesta metodologia d'avaluacié és la mateixa per a la primera i segona convocatdria i tinica per a tots els
grups de I'assignatura. L'idioma emprat sera indistint.

Avaluacié uinica

Per aquells alumnes que opten per I'avaluacio tnica, aquesta es realitzara sobre la docéncia teorica i practica

amb un pes relatiu de 80/20.

La metodologia d'avaluacié de la docéncia teorica consisteix a fer un examen de tipus test de 30 preguntes

d'eleccio multiple, en el qual tres preguntes incorrectes n'anul-len una de correcta (40 %), i el
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desenvolupament de dos temes (40 %). L'avaluacié de les practiques es dura a terme mitjangant una prova
escrita que es fara el mateix dia de I'examen teoric de I'assignatura, i que incloura preguntes de tipus test de

resposta multiple (en el qual tres preguntes incorrectes n'anul-len una de correcta) i/o preguntes curtes i/o la

resolucid breu d'un o més casos practics (20%).

Per obtenir la qualificaci6 final de 'assignatura, cal que I'alumnat superi separadament l'avaluacio de la

docéncia teorica i 'avaluacio de la docéncia practica.

La data maxima per sol'licitar avaluacio tnica sera 1'11 d'octubre de 2007 (accord del Consell d'estudis per

assignatures de primer semestre)

Aquesta metodologia d'avaluacio6 és la mateixa per a la primera i segona convocatoria i unica per a tots els

grups de 'assignatura. L'idioma emprat sera indistint.

Distribucié horaria ‘\
Tipus Hores
Hores de treball dirigit 25
Hores d'aprenentatge autonom 65
|Hores presencials 60
Toetall 150
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Revistes
Atencion Farmacéutica

American Journal of Health-System Pharmacy

British Medical Journal

Controlled Clinical Trials

Drug Development and Industrial Pharmacy
Drugs

Farmacia Hospitalaria

Hospital Pharmacist

Hospital Practice
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Investigacion Clinica y Bioética

JAMA, The Journal of American Medical Association
Lancet

Medicina Clinica

New England Journal of Medicine

Panorama Actual del Medicamento

Revista de Ensayos Clinicos EECC
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