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OBJECTIUS GENERALS

Els assaigs clinics amb medicaments sén el métode acceptat des del punt de vista cientific, étic i legal
per a la valoracio clinica de l'eficacia i seguretat de nous medicaments o per a establir la utilitzacio de
medicaments coneguts en noves indicacions.

L’objectiu principal d’aquesta assignatura sera proporcionar els coneixements basics per poder participar
activament en el disseny, monitoritzacié i valoracié d’assaigs clinics. A més d’'impartir coneixements
tedrics es procurara que els alumnes es familiaritzin amb aspectes practics mitjangant la discusi6 i analisi
de diferents protocols d’assaigs clinics.

OBJECTIUS ESPECIFICS

¢ Al finalitzar I'assignatura I'alumnat haura d’haver obtingut una série de coneixements teorics i practics
sobre els assaigs clinics i ser capag de valorar un protocol d’assaig clinic des del punt de vista
metodologic, &tic i legal

TEMARI

Desenvolupament historic de I'assaig clinic. Aspectes fonamentals i objectius de I'assaig.

La legislacio sobre assaigs clinics a Espanya i a d’altres paisos.

Aspectes étics de I'assaig clinic. Comités Etics d’Investigacié Clinica

Investigacid preclinica prévia necessaria. Estudis farmacodinamics, farmacocinétics i toxicologics.

Fonaments estadistics de I'assaig clinic. Calcul del tamany de la mostra. Al-leatoritzacio i seleccié de
pacients.

Parametres d’eficacia. Avaluacio de la resposta del pacient. Gestié i analisis de dades.
Principals models de disseny experimental d’assaigs clinics. L’ assaig clinic controlat.
Organizacié d’un protocol d’ assaig clinic. Formulari de recollida de dades
9. Assaigs clinics de Fase |
10. Assaigs clinics de Fase Il i Fase
11. Assaigs clinics de cerca de dosis. Assaigs de biodisponibilitat i de bioequivaléncia.
12. Avaluaci6 d’esdeveniments adversos en el context de I'assaig clinic. Estudis de farmacovigilancia.
13. Implantacié de normatives de bona practica clinica.
14. L’informe final. Organitzacio i estructura de I'informe d’assaigs clinics.
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AVALUACIO

Procediments i criteris de qualificacio
L’avaluaci¢ final es basara en:

e Assisténcia a les classes teoriques i avaluacié continuada (40% de la qualificacid final)

e Examen de 30 preguntes d’eleccid multiple amb 5 respostes possibles i 0.25 punts negatius per
resposta erronia. (30% de la qualificacié final)

e Preguntes curtes sobre les lligons teodriques (30% de la qualificacio final).

Criteris d’avaluacié

S’avaluara:

¢ la capacitat adquirida per valorar un assaig clinic des dels punts de vista étics, legals i cientifics.
e Conceptes sobre el disseny i organitzacié d’un assaig clinic.

METODOLOGIA DOCENT | RECURSOS D’APRENENTATGE

Classes teodriques

Analisis critic d’assaigs clinics publicats en la literatura médica. L'experiéncia dels principis basics de
l'assaig clinic anira acompanyada de la discussié de protocols d’assaigs clinics, de forma que es
produeixi una rapida aplicacio dels principis metodologics i étics al disseny dels assaigs clinics.
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REQUISITS D’APRENENTATGE

Per cursar aquesta assignatura I'alumnat ha d’haver superat les assignatures troncals de tercer curs:
Farmacologia i Semiologia General i Propedéutica Clinica.
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