
I CURSO SOBRE EL ENSAYO CLÍNICO Y 
NORMAS DE BUENA PRÁCTICA CLÍNICA

PLAN DE FORMACIÓN EN INVESTIGACIÓN 2009

Objetivo del curso:
Dotar a los alumnos de la formación mínima para poder elaborar un ensayo clínico de 
promoción independiente y hacer una evaluación crítica de aquellos ofrecidos por organismos 
o empresas externas en los que se participe como investigador, así como adquirir los 
conocimientos obligatorios relacionados con las Normas de Buena Práctica Clínica.

Fechas y horario:
Del 18 al 29 de mayo de 2009, de 15:30 a 18:30 (30 horas lectivas).

Lugar de celebración:
Hospital Universitario Ramón y Cajal.  
Aula Multifuncional. Planta -2 dcha. (junto a consultas de oncología).

Coordinación:
Mª Ángeles Gálvez Múgica e Itziar de Pablo López de Abechuco. 

Farmacólogas Clínicas. Responsables de la Agencia de Ensayos Clínicos del Hospital 
Universitario Ramón y Cajal.

Inscripciones:
Fundación para la Investigación Biomédica del Hospital Universitario Ramón y Cajal.

Virginia Gutiérrez

Tel. 91 336 81 45 ó 47

vgutierrez.hrc@salud.madrid.org

Solicitada acreditación a la Comisión de Formación Continuada de las
Profesiones Sanitarias de la Agencia Pedro Laín Entralgo 



CONTENIDO DEL CURSO

Ernesto Vera SánchezNormas de Buena Práctica Clínica: InspecciónViernes
29/5

Mª Ángeles Gálvez MúgicaNormas de Buena Práctica Clínica: conceptos generales 
Diseño y preparación de un protocolo y cuaderno de recogida de datos

Jueves
28/5

Itziar de Pablo López de Abechuco

Ana Torres

Monitorización del Ensayo Clínico. Aspectos administrativos. Archivo de la documentación.

Biobancos

Miércoles
27/5

Javier Zamora RomeroAnálisis estadístico del Ensayo Clínico: análisis interim, criterios de parada
Análisis estadístico del Ensayo Clínico: determinación del tamaño muestral. Análisis de datos
Casos prácticos

Martes
26/5

Mónica Aguilar Jiménez

Marina Sánchez Cuervo

Reacciones adversas. Registro y notificación

Manejo de la medicación del ensayo

Lunes
25/5

Mª Ángeles Gálvez MúgicaEnsayos clínicos en fase IV
Taller práctico: Evaluación de diferentes protocolos de ensayos clínicos con medicamentos y 
productos sanitarios y documentos de consentimiento informado

Viernes
22/5

Itziar de Pablo López de AbechucoEnsayos clínicos en fase II-III
Taller práctico: Evaluación de diferentes protocolos de ensayos clínicos

Jueves
21/5

Jesús Novalbos ReinaEnsayos clínicos en fase I y estudios de bioequivalencia. 
Taller práctico: Evaluación de diferentes protocolos de ensayos clínicos

Miércoles
20/5

Cristina Pueyo López

Carmen Ruiz Ballesteros

Aspectos éticos del ensayo clínico. Documento de Consentimiento informado. Taller práctico: 
Evaluación de diferentes documentos de consentimiento informado

Aspectos legales del ensayo clínico. Casos prácticos

Martes
19/5

Mª Ángeles Gálvez Múgica                 

Itziar de Pablo López de Abechuco

Introducción: Etapas I+D de un nuevo fármaco. Fases del ensayo clínico

Papel de las Agencias Reguladoras y de los Comités Éticos de Investigación Clínica. Real 
decreto de Ensayos Clínicos 223/2004: Dictamen único

Lunes
18/5

ProfesoradoContenidoDía 

PROFESORADO
Mª Ángeles Gálvez Múgica

Farmacóloga clínica. Responsable de la Agencia de Ensayos Clínicos. Hospital Universitario Ramón y Cajal.

Itziar de Pablo López de Abechuco
Farmacóloga clínica. Responsable de la Agencia de Ensayos Clínicos. Hospital Universitario Ramón y Cajal.

Cristina Pueyo López
Especialista en Farmacia Hospitalaria. Farmacéutica Adjunta. Hospital Universitario Ramón y Cajal.

Carmen Ruiz Ballesteros
Licenciada en Derecho. Miembro de CEIC. Hospital Universitario Ramón y Cajal.

Jesús Novalbos Reina
Licenciado en Biología. Doctor en Farmacología. Responsable de E.C. fase I. Laboratorios TEVA.

Mónica Aguilar Jiménez
Farmacóloga Clínica. Especialista de Seguridad del Medicamento. Pfizer España.

Marina Sánchez Cuervo
Farmacéutica. Hospital Universitario Ramón y Cajal

Javier Zamora Romero
Doctor en Biología. Experto en Bioestadística. Unidad de Bioestadística Clínica. Hospital Universitario Ramón y Cajal.

Ana Torres
Doctora en Biología. Biobanco del Hospital Universitario Ramón y Cajal

Ernesto Vera Sánchez
Médico Especialista. Inspector de la Subdirección General de Inspección y Control de Medicamentos (AEMPS).



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


