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Datos especificos de la asignatura

Descriptor:

Requisitos:
Recomendaciones:

En esta materia se abordaran los aspectos mas importantes relacionados con la investigacion

clinica y traslacional en oncologia. Especificamente se trataran:

e Los requisitos éticos y legales de la investigacion clinica.

e La documentacion cientifica requerida para las distintas etapas de la investigacion clinica
incluyendo la elaboracion de consentimientos informados y especificamente para la
presentacion de ensayos clinicos.

e El analisis estadistico en ensayos preclinicos y clinicos.

e El manejo en el contexto de los ensayos clinicos de las muestras derivadas de pacientes.

e La normativa relativa al sistema de patentes incluyendo ejemplos de su aplicacion en el area
de la Oncologia y requisitos para la elaboracién de una solicitud de patente.

e Lladivisidn y organizacién de tareas en el contexto de la investigacion clinica dentro del sector
publico, farmacéutico y de empresas de tipo CRO.

e Las principales estrategias de divulgacion cientifica en el contexto de la Oncologia.

Ninguno

Ninguna

Resultados del aprendizaje

Conocimientos y
contenidos

e Conocer los mecanismos moleculares y celulares basicos cuya desregulaciéon conduce al
desarrollo del cancer con especial énfasis en los mecanismos oncogénicos y de supresion
tumoral.

e Conocer los mecanismos moleculares y celulares que intervienen en las interacciones
reciprocas que se producen entre el tumor y el microambiente tumoral y como repercuten
en la progresion tumoral.

e Conocer los principales factores de riesgo genéticos y ambientales que predisponen al
desarrollo del cancer, asi como los principales mecanismos moleculares responsables de los
efectos de dichos factores.

e Conocer las semejanzas y diferencias a nivel molecular entre los principales tipos de tumores
solidos y hematoldgicos, asi como su repercusién en la evolucion de la enfermedad, su
diagnéstico y su tratamiento.

e Conocer los principales tipos de tratamientos antitumorales con especial atencién a la
utilizacion de técnicas avanzadas de radioterapia, terapia celular, inmunoterapia, nano
encapsulacién y terapias dirigidas.
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Habilidades y destrezas

Competencias

Objetivos

Conocer los principales métodos de diagndstico en cancer, tanto generales como especificos
de cada tipo de tumor, con especial atencion a los métodos de diagndstico molecular, que
permiten la identificacion de alteraciones genéticas especificas, asi como la utilizacién de
técnicas de deteccidon temprana mediante biopsia liquida.

Conocer las bases para el disefio de ensayos clinicos en oncologia incluyendo el andlisis
estadistico, sus distintas fases y los principales tramites burocraticos requeridos para su
presentacion, aprobacién y seguimiento.

Conocer las principales etapas implicadas en el proceso que permite, partiendo de
investigaciones basicas y modelos preclinicos, proteger intelectualmente, validar, y en su caso,
utilizar y comercializar, nuevos biomarcadores con utilidad en el diagndstico o pronéstico del
cancer, nuevos agentes quimicos, bioldgicos o fisicos, o nuevas preparaciones farmacéuticas
con actividad antitumoral o que palien la sintomatologia de los pacientes oncoldgicos.
Habilidad para comprender y aplicar conceptos, herramientas y metodologias en la
investigacidn oncoldgica que les permita desarrollar una visién integradora de los avances en
la investigacion cientifica en este campo.

Habilidad para analizar y comprender un trabajo cientifico desde la hipdtesis y el objetivo de
partida enfoque preliminar hasta las conclusiones obtenidas.

Habilidad para plasmar en una memoria o trabajo cientifico en inglés, de un modo claro y sin
ambigiliedades resultados procedentes de una investigacion cientifica en el ambito de la
biologia molecular del cancer.

Habilidad para comunicar las conclusiones obtenidas de trabajos cientificos a publicos
especializados y no especializados de un modo claro y sin ambigliedades: desenvolverse,
comprender y transmitir conocimientos, resultados cientificos, y estrategias, en inglés.
Habilidad para, basandose en los conocimientos adquiridos, desarrollar principios que
permitan seleccionar o disefiar terapias antitumorales adecuadas para cada tipo y fase del
cancer de forma personalizada (para cada paciente).

Habilidad para entender, y eventualmente manejar, las implicaciones legislativas, sociales,
sanitarias y éticas de la investigacion basica, traslacional y clinica en oncologia.

Habilidad para aprender de manera auténoma y realizar andlisis criticos que les permitan
evolucionar profesionalmente de manera autodirigida.

Habilidad para manejar algunas de las principales bases de datos relacionadas con la oncologia
molecular, asi como para desarrollar analisis especificos utilizando esos datos e interpretar los
resultados obtenidos.

Comprender las bases moleculares, celulares vy fisiopatoldgicas del cancer que les permita
continuar estudiando en el campo de la biologia molecular del cdncer de una manera
auténoma o autodirigida.

Diseflar aproximaciones experimentales que permitan analizar los mecanismos moleculares,
celulares o fisiopatoldgicos implicados en el desarrollo y progresiéon del cancer, asi como
evaluar la eficacia de nuevos métodos diagndsticos o nuevas aproximaciones terapéuticas.
Interpretar resultados derivados de la aplicacion de métodos de diagndstico o de informes
generados por profesionales de la oncologia para el diagndstico y clasificacidon del cancer.
Evaluar las responsabilidades sociales y éticas y los riesgos medioambientales que conlleva su
ejercicio profesional.

Elaborar documentos basicos en el formato adecuado que sirvan de base para la presentacion
de patentes, asi como de ensayos clinicos, en el area de la oncologia.

Aplicar los principios del método cientifico, comprendiendo su valor y sus limites, e
incorporando los principios éticos que rigen la practica profesional.

Desarrollar una adecuada capacidad de comunicacion y divulgaciéon de la actividad
profesional, tanto entre especialistas como frente a la sociedad menos especializada en su
conjunto.

Ser capaz de, basandose en los conocimientos adquiridos en el campo de la biologia molecular
del cancer, evaluar y seleccionar la informacion cientifica adecuada para formular juicios e
interpretaciones a partir de una informacion limitada.

Entender y reconocer la necesidad de la continua formaciéon y estudio en el campo de la
oncologia para el desempefio de su actividad.

Desarrollar la capacidad para trabajar en equipo, homogéneo o multidisciplinar, de forma
colaborativa y con responsabilidades compartidas.

Esta asignatura tiene como objetivo dar a conocer la metodologia para el disefio e interpretacion de resultados de ensayos
clinicos, asi como las caracteristicas propias de la gestion y desarrollo de ensayos clinicos en patologias oncoldgicas.



Se centra en el papel fundamental que desempefian los ensayos clinicos (EC) dentro del ambito de la investigacion biomédica,
ofreciendo una visién integral de los principios basicos de la investigacidn clinica. Como punto de partida, se abordan los
estudios preclinicos que constituyen la base necesaria para iniciar investigaciones en seres humanos.

A lo largo del curso, se analizaran las distintas tipologias de ensayos clinicos, sus caracteristicas especificas, el marco normativo
vigente y el rol de las entidades reguladoras tanto a nivel nacional como internacional, encargadas de supervisar medicamentos
y productos bioldgicos.

Se profundizard en el proceso de disefio de los EC, incluyendo los documentos clave que lo sustentan: el protocolo, el manual
del investigador, el consentimiento informado y el cuaderno de recogida de datos. Asimismo, se examinara la estructura
organizativa de un ensayo clinico, identificando a los principales participantes —como promotores, centros de investigacion,
organizaciones especializadas y pacientes— y sus respectivas funciones.

Para complementar los contenidos tedricos, se realizaran ejercicios practicos y seminarios enfocados en las particularidades de
la investigacion clinica segun las distintas areas terapéuticas de la oncologia y los perfiles profesionales vinculados a este campo.

Metodologia
Descripcion: La practica docente se desarrollara a través de clases tedricas, seminarios, tutorias y realizaciéon de
trabajos individuales o en grupo. Con las clases tedricas se pretende que los alumnos adquieran
los conocimientos esenciales de cada uno de los temas. La participacion de los estudiantes se
llevara a cabo a través de los seminarios y tutorias, realizando la discusidn y critica cientifica de
determinados temas. Todo el material necesario para la comprension y el trabajo de la asignatura
(diapositivas, videos, articulos cientificos, etc.) estara disponible para los alumnos en el Campus
Virtual.
Horas % presencialidad
Clases tedricas: 30 100
Exposiciones y/o 14 100
seminarios:
Tutorias 2 100
Distribucion de Evaluacién: 2 100
actividades docentes
Trabajo presencial: 48 100
Trabajo auténomo: 102 0
Total: 150

Evaluacion
Criterios aplicables:
La evaluacion del estudiante se computara atendiendo a la calificacion del examen final (60%), de
la evaluacién continua incluyendo la participacién en clase, la entrega de actividades y la asistencia
(10%) y, por ultimo, la entrega, exposicidn y discusidn en clase de trabajos finales (30%).

Los estudiantes deberan asistir, al menos, al 70 % de las actividades formativas de caracter
presencial. Las calificaciones estaran basadas en la puntuacion absoluta de 0 a 10 puntos de
acuerdo con la escala establecida en el RD 1125/2003.

Organizacién La asignatura se impartira en el primer semestre.

semestral

Temario
Programa tedrico:

1. Introduccion a la investigacidn clinica
1.1 Investigacidn clinica: conceptos fundamentales y tipos de estudios.
1.2 Las fases en la investigacion clinica.
1.3 Normativa basica de los ensayos clinicos. Codigo de Buenas Practicas Clinicas
1.4 Participantes en los ensayos clinicos. Relacion con la industria farmacéutica. Actores
principales y puestos de trabajo.
1.5 Paso de la investigacidn clinica del laboratorio al desarrollo de un ensayo clinico.

2. Bases metodoldgicas del ensayo clinico



Seminarios:

Bibliografia:

2.1. El ensayo clinico: definiciones, bases metodolégicas, desarrollo general de un ensayo clinico.
Definicidn del objetivo, seleccién de las variables de evaluacién. Definicién de la poblacion del
estudio. Calculo de tamafio muestral.

2.2. Tipos de disefio: paralelo, cruzado, secuencial, equivalencia terapéutica. Sesgos en la
realizacién de un EC. Aleatorizacién y enmascaramiento.

2.3. Andlisis e interpretacién de los resultados de un ensayo clinico. Métodos de sintesis de la
evidencia cientifica: el metaanalisis.

2.4. El analisis farmacoeconédmico en el dmbito de los ensayos clinicos.

2.5 Aplicacion de las bases metodoldgicas en la propuesta de una investigacion clinica y/6 ensayo
clinico.

3. Desarrollo clinico: bases éticas, reguladoras y proteccion de datos
3.1 La regulacion sobre el desarrollo clinico de medicamentos.

3.2 La ética de la investigacidn clinica.

3.3 Proteccidn de datos en la investigacion clinica.

3.4 Patentes y marcas.

3.5 Aplicacién de las bases reguladoras y éticas en un ensayo clinico.

Programa practico

-Workshop: Ponencias de expertos en ensayos clinicos del ambito de la oncologia.
-Elaboracidn por los alumnos de una propuesta de ensayo clinico.

-Exposiciones de los trabajos por los alumnos.

- Alejandro R Jadad . Randomised Controlled Trials. A user’s guide. 1998.

- Gad SC. Clinical Trials Handbook. John Wiley & Sons, 2009.

- Chow S-C, Liu J-p. Design and Analysis of Clinical Trials: Concepts and Methologies. John-Wiley
&Sons, 1998.

- D. L. Demets DL. Statistical issues in interpreting clinical trials. Journal of Internal Medicine 2004;
255: 529-537.

- Schulz KF, Altman DG, Moher D, for the CONSORT Group. CONSORT 2010 Statement: updated
guidelines for reporting parallel group randomised trials. BMJ 2010;340:¢c332.

- A J Sutton, S J Duval, R L Tweedie, K R Abrams, D R Jones. Empirical assessment of effect of
publication bias on meta-analyses.

- Egger M, Smith GD, Schneider M, Minder C. Bias in meta-analysis detected by a simple, graphical
test. BMJ 1997;315:629-34.

- JR Laporte. Principios de Investigacidn Clinica.

- Etminan M and Levine M. Interpreting Meta-Analyses of Pharmacologic Interventions: The
Pitfalls and How to Identify Them. Pharmacotherapy 1999;19(6):741-745.

- Peter M Rothwell. External validity of randomised controlled trials: “To whom do the results of
this trial apply?”. Lancet 2005; 365: 82—-93.

- Montori et al. Validity of composite end points in clinical trials. BMJ 2005;330:594—6.

- Lise L Kjaergard, Bodil Als-Nielsen. Association between competing interests and authors'
conclusions: epidemiological study of randomised clinical trials published in the BMJ. bmj.com
2002;325:249.

- An-Wen Chan, Douglas G Altman. Identifying outcome reporting bias in randomised trials on
PubMed: review of publications and survey of authors. BMJ 2005;330;753.

-Galende I. Evaluacion de Ensayos Clinicos. Fundacién Astra-Zeneca. 2006.

RECURSOS WEB DE UTILIDAD

-Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro Espafiol
de Estudios Clinicos.

-Guia de Buena Practica Clinica de la Conferencia Internacional de Armonizacién
(CPMP/ICH/1995).

-Ley 10/2013 de Garantias y Uso Racional Medicamento y Productos Sanitarios.

-Orden SCO/256/2007, de 5 de febrero, por la que se establecen los principios y las directrices
detalladas de BPC y los requisitos para autorizar la fabricacion o importacion de medicamentos
de investigacion de uso humano.

-Reglamento UE 536/2014 de 16 abril de 2014, sobre los EC de medicamentos de uso humano.



