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Descripcion

El ensayo clinico es la herramienta de investigacién necesaria para poder realizar la evaluacion
experimental de un producto, sustancia, medicamento, técnica diagndstica o terapéutica que, en su
aplicacién a seres humanos, pretende valorar su eficacia y seguridad. Profundizaremos en aspectos
basicos de los ensayos clinicos (tipos, objetivos, clasificaciéon segun la intervencion y el objeto de
estudio) y daremos a conocer las etapas del ciclo de vida de un Ensayo Clinico, estructurado este ciclo
en 7 pasos en los que intervienen distintos agentes sanitarios y no sanitarios.

Objetivos
Dar a conocer todas las etapas que forman parte de un Ensayo Clinico.

Desarrollo de un ensayo clinico en todas sus fases I-IV, clinica nutricional, validacion clinica (bio-
marcadores, sistemas diagnésticos/prondstico y dispositivos médicos).

Acercar a las y los investigadores el conocimiento de un Ensayo Clinico.
Dar a conocer a las empresas qué es un ensayo clinico de medicamento o producto sanitario con

ejemplos cercanos a la realidad de nuestro entorno.

Colaboradores especificos del curso
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Programa

20-06-2019
08:45 - 09:00
09:00 - 09:15
09:15-10:45
10:45 - 11:15
11:15-12:30
12:30 - 14:00
21-06-2019
09:00 - 10:15

Entrega de documentacion

Presentacion por parte de la Direccién de la actividad

Inaki Zorrilla Martinez Bioaraba - Coordinador de la Unidad de Ensayos clinicos de
BIOARABA

¢De qué hablarmos cuando hablamos de un Ensayo Clinico?

“Origen y clasificacién de los Ensayos Clinicos”

Izaskun Felipe Blanco Bidloga
Carmen Fernandez de Pinedo Landa BIOARABA - CTA (Clinical Trial Assitance) Unidad
Ensayos Clinicos

“Disefios de Ensayos Clinicos”

José Cordero Guevara BioAraba - Epidemidlogo. Unidad de Metodologia y Estadistica

Pausa

“Aspectos éticos de los Ensayos Clinicos”

Guillermo Alcalde Bezhold Osakidetza - Médico especialista en nefrologia. Vicepresidente
del CEIC. Hospital Universitario Araba.

Iciar Alfonso Farnés Osakidetza - Comité Etico de Investigacién Clinica de Euskadi
Arantza Saez de Lafuente Moriiiigo Bioaraba - Farmacéutica-metoddloga

Preparando el terreno

“Captando ideas y qué hacer con ellas”

Naiara Parraza Diez Bioaraba - Epidemidloga.
Izaskun Prieto Gestion I+D+i

“El papel de las empresas biosanitarias en el desarrollo de los ensayos*

Sergio Cardoso Martin BIOEF - Programa Innosasun

Metidos en faena

“Ejecucion del ensayo clinico”

Zurine Abajo Alda Tecnalia - Responsable Unidad de Garantia de Calidad de la UEC
Maria Cabero Zamorano Tecnalia - Técnico de Calidad

“Resultados de los ensayos... équé hacemos con ellos?“

Cristina Bermudez Ampudia Bioaraba



Julene Escudero Argaluza Bioaraba

10:15-11:30 Nuevos Retos en el mundo de los Ensayos Clinicos

“Ensayos Clinicos y sistemas sanitarios, nuevas formas colaborativas. Una visién
fdrmaco econémica”

Ines Perez Francisco Bioaraba - CRA (clinical research associate).
Raquel Cobos Campos Bioaraba - Metoddloga de Bioaraba

“El papel de enfermeria en la Investigacién”

Ainara Alonso Colmenero Enfermera Unidad Ensayops Clinicos
Estibaliz Cristobal Dominguez Supervisora de Investigaciéon en Cuidados /Lider del
proyecto Centros Comprometidos con la Excelencia en Cuidados (BPSO)

11:30 - 12:00 Pausa

12:00 - 13:15 “Bioaraba, el papel de los Institutos de Investigacién Sanitaria“

Joaquin Duran Cantolla OSI Araba - Jefe de Servicio Investigacion
Maria Angeles Garcia Fidalgo Bioaraba - Directora Cientifica

13:15-13:45 “La Innovacidn en la investigaciéon”

Daniel Gurbindo Martinez OSI Araba - Gestién de Procesos/ Referente innovacion

13:45 - 14:00 “Conclusiones”

Inaki Zorrilla Martinez Coordinador de la Unidad de Ensayos clinicos




Dirigido por:

Inaki Zorrilla Martinez

UPV/EHU




Profesorado

Zurinie Abajo Alda

Guillermo Alcalde Bezhold

UPV/EHU

Licenciado en Medicina por la Universidad de Cantabria. Médico especialista en Nefrologia, Hospital
Universitario Marqués de Valdecilla, Santander. Master Interuniversitario en Bioética. Universidad del
Pais Vasco. Profesor Asociado del Departamento de Medicina, UPV-EHU Jefe de Servicio de Nefrologia,
OSI Araba Presidente del Comité Etico de Investigacién Clinica de la OSI Araba.

Iciar Alfonso Farnos

Gobierno Vasco

Médico especialista en Farmacologia clinica. Experiencia en la Industria Farmacéutica como Técnico del
departamento de investigacién clinica y Responsable de Seguridad de Medicamentos de laboratorios
FAES S.A (1994-1996). Responsable de la Direccién de Farmacia del Gobierno Vasco en materia de
investigacién con medicamentos desde 1996. Farmacélogo Clinico de Comités de Etica de la
Investigacion de Euskadi. Vicepresidenta del Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos de
Euskadi. Miembro del Comité de Coordinacién de Estudios Postautorizacion y miembro del grupo de
Buenas Précticas Clinicas (AEMPS). Master Bioética. Vocal del Comité de Bioética de Euskadi. Miembro
de la Junta Directiva de la Asociacién Nacional de Comités de Etica de la Investigacién. Coordinadora
del curso ANCEI “Formacion y actualizacién para miembros de Comités de ética de la Investigacion
(CEI) e investigadores en Aspectos Eticos y Legales de la Investigacién biomédica.



Ainara Alonso Colmenero

Cristina Bermudez Ampudia

Maria Cabero Zamorano

Sergio Cardoso Martin

Fundacién Vasca de Innovacion e Investigacion Sanitarias (BIOEF), Innosasun

Doctor en Bioquimica por la Universidad del Pais Vasco UPV/EHU en 2008 y MBA por la UDIMA en
2014. Durante su doctorado realizé una estancia en la Faculté de Médecine de la Université de
Strasbourg. Ha participado en més de 40 proyectos de investigacién en las dreas de Biomedicina,
Biobanking y Genética de Poblaciones y Forense. Ha publicado més de 50 articulos, la mayoria de ellos
en revistas ISI (h index: 13), asi como capitulos de libro y comunicaciones a congresos nacionales e
internacionales. Es ademaés co-autor de dos patentes biotecnolégicas. Desde su llegada a la Fundacion
Vasca de Innovacién e Investigaciéon Sanitarias en 2013, su labor se centra en la gestién cientifico-
técnica de proyectos de investigacion en Salud a través del programa Innosasun.



) 1

Raquel Cobos Campos

) 1

José Cordero Guevara
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Joaquin Duran Cantolla

Licenciado en Medicina y Cirugia y doctorado por la Universidad de Cantabria. Especialista en
neumologia por el H.U. Marqués de Valdecilla de Cantabria. Fundador y Director de la Unidad del
Sueno del Hospital Txagorritxu en Vitoria (1991) hasta Mayo de 2011, que fue nombrado Jefe de
Servicio de Investigacion del H. U. Araba y Coordinador Cientifico del Instituto de Investigacion
Sanitaria Bioaraba. Profesor de la Facultad de Medicina del Pais Vasco, esta acreditado por el Comité
Espaiol de Medicina del Sueiio (CEAMS) como experto en Trastornos del Sueiio y es Director de la
Unidad del Sueio de la Clinica Eduardo Anitua (2010). Master en Gestion en I+D+i por el Instituto de la
Salud Carlos III y la Universidad de Alcala de Henares (2013). Autor de 121 articulos originales y 24
libros. Investigador en 44 proyectos sobre apneas del suefio. Ha sido presidente del Grupo de Sueiio de
la Sociedad Espafiola de Respiratorio y es uno de fundadores del Grupo Espafiol de Sueno.



Julene Escudero Argaluza

Izaskun Felipe Blanco

Carmen Fernandez de Pinedo Landa

BIOARABA

Maria Angeles Garcia Fidalgo

Bioaraba Osakidetza

Licenciada en Ciencias Fisicas por la Universidad de Zaragoza y especialista en Radiofisica Hospitalaria,
su formacion en gestion sigue el “Modelo de Gestién Avanzada” de Euskalit y “Competencias Avanzadas
en Gestion Sanitaria” de Osakidetza. La Dra. Garcia Fidalgo comenz6 su carrera profesional en el Ente
Publico en 1994. Desde 2012 ha ocupado el cargo de Jefa de Servicio de Fisica Médica y Proteccion
Radioldgica del Hospital Universitario Araba. Ademas de formar parte de la Comisiéon de Innovacién y de
la Comision de Garantia de Calidad en Radioterapia de la OSI Araba, es, desde 2015, Vocal del Comité
Director de la Estrategia de Seguridad del Paciente de Osakidetza. En su trayectoria en investigacion,
M2 Angeles Garcia Fidalgo ha sido investigadora principal en varios proyectos, del que destaca el
“Desarrollo del KIT Biopsia guiada por imagen”. El proyecto ha recibido numerosos premios, entre ellos
el MIT Fipse Medical Innovation y el Prize Winner Internacional del Quality Innovation Award en 2017.



Colaboradora en la realizacion de distintos libros, documentos y guias clinicas, es también evaluadora
“Faculty” de Proyectos de Innovacién en Salud para la seleccién de proyectos que participan en el
Programa Idea2 Global del MIT.

Daniel Gurbindo Martinez

OSAKIDETZA

Naiara Parraza Diez

Osakidetza Servicio Vasco de Salud

Ines Perez Francisco

Izaskun Prieto




Arantza Saez de Lafuente Moriinigo

BIOEF
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Precios matricula

MATRICULA HASTA 31-05-2019 HASTA 20-06-2019
GENERAL 60,00 EUR 70,00 EUR
MATRICULA REDUCIDA 35,00 EUR -
EXENCION DE MATRICULA 20,00 EUR 20,00 EUR
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https://www.uik.eus/es/informacion/reducciones-de-matricula
https://www.uik.eus/es/informacion/reducciones-de-matricula

Lugar
Facultad de Farmacia
P¢ de la Universidad 7. 01006 - Vitoria-Gasteiz.

Araba
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