Disefio de un Ensayo Clinico

Programacion semanal

Para conocer la fecha de entrega de las distintas actividades accede a la seccidn Tareas (en el navegador principal). Recuerda que la

suma de las puntuaciones de todas las actividades es de 10 puntos.

Semana l

Semana 2

Semana 3

Temas

Actividades
(10.0 puntos)

Tema 1. Disefio y fases de un Ensayo
clinico. Tipos de Ensayos Clinicos

1.1. Introduccién

1.2. Descripcién del proceso del ensayo
clinico

1.3. Tipos de estudios

1.4. Situacion de la investigacion en Espaiia

Asistencia a 4 clases en directo a lo largo de la asignatura
(0.25 puntos cada una)

Trabajo final
(6.0 puntos)

Tema 2. Ensayos Clinicos de Fase |

2.1. Introduccién

2.2. Objetivos de los estudios fase |

2.3. Disefios de estudios de fase |

2.4. Caracteristicas generales de las
unidades de investigacion clinica

2.5. El disefio tradicional 3+3 de Oncologia
2.6. Referencias bibliograficas

Tema 3. Ensayos Clinicos de Fase Il

3.1. Introduccion

3.2. Criterios de valoracién para los estudios
fase Il

3.3. Disefio de los ensayos clinicos fase Il
3.4. Ajuste del tamarfio de muestra

3.5. Conclusiones

3.6. Referencias bibliograficas

Tema 4. Ensayos Clinicos de Fase Il

4.1. Introduccion

4.2. Justificacidn de los ensayos clinicos fase
1

4.3. Metodologia de la fase Il

4.4, Problematica de los ensayos
controlados

4.5. Factores de error (sesgos)

4.6. Tamafio de muestra

4.7. Aleatorizacion

4.8. Otras consideraciones a tener en
cuenta en el disefio

4.9. Ensayos fase I1/Ill

4.10. Diferencias entre ensayos fase llla y
1lib

4.11. Fracaso del desarrollo de un farmaco
en lafase lll

Tema 5. Ensayos Clinicos de Fase IV

5.1. Introduccién

5.2. ¢Qué diferencia hay entre un estudio
fase IV y un estudio observacional?

5.3. Legislacién aplicable a estudios
postautorizacion

5.4. Disefios de los estudios fase IV
intervencionistas

5.5. Estudios fase IV observacionales

5.6. Disefio de estudios observacionales
5.7. Fortalezas y debilidades de los distintos
tipos de estudios

Test
(3.0 puntos)




Actividades

Temas (10.0 puntos)

Semana 4



