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Empresa Documentaclon Para saber mas sobre...

A través de esta seccion pretendemos facilitar al farmacéutico algunas herramientas —sitios web,
seminarios, cursos, congresos y bibliografia especifica— para la busqueda de informacién sobre
temas que pueden ser de su interés como gestor de una pequefia empresa del ambito de la salud.

Ensayos clinicos
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Los ensayos clinicos son una parte funda-
mental del proceso de desarrollo, aproba-
cién e introduccién en el mercado de
nuevos farmacos y tratamientos para cu-
rar enfermedades. Descubrir si los nuevos
agentes son seguros y eficaces es el prin-
cipal objetivo de la mayor parte de ellos.
Sin embargo, también pueden estar des-
tinados a establecer vias de prevencién
de la enfermedad, diagnosticarla en fases
tempranas o mejorar la calidad de vida
de los enfermos.

Estos ensayos se realizan a través de
un protocolo de investigacién estricta-
mente controlado, con pacientes que
se ofrecen como voluntarios para so-
meterse a tratamientos objeto de in-
vestigacion y pueden abandonar el es-
tudio cuando lo desean.

Normalmente el periodo de desarrollo
clinico de un producto farmacéutico se
divide en 4 fases consecutivas, pero que
se pueden superponer. Estas fases se di-
ferencian por sus objetivos especificos:

— La fase I incluye los primeros estudios
que se realizan en seres humanos,
que pretenden demostrar la seguridad
del compuesto y orientar hacia la
pauta de administracién mas adecua-
da para estudios posteriores.

- La fase Il tiene como objetivo pro-
porcionar informacién preliminar so-
bre la eficacia del producto y esta-
blecer la relacién dosis-respuesta.

— La fase Ill evalia la eficacia y seguri-
dad del tratamiento experimental en
las condiciones de uso habituales y
con respecto a las alternativas tera-
péuticas disponibles para la indica-
cién estudiada.

— La fase IV se realiza después de la co-
mercializacién del farmaco para estu-
diar condiciones de uso distintas de
las autorizadas, como nuevas indica-
ciones, asi como la efectividad y se-
guridad en la utilizacién clinica diaria.
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Sitios web

EECC: Revista de Ensayos Clinicos
Publicacién trimestral que trata sobre ensa-
yos clinicos. Previo registro, se tiene acceso
a gran cantidad de articulos que recogen las
ultimas novedades en este campo.

http://www.elmedicamento.com/

University Health System

Institucién estadounidense cuyo web recoge un
apartado dedicado exclusivamente a los ensayos
clinicos. En este apartado se detallan las conside-
raciones a tener en cuenta antes de ser paciente
de un ensayo clinico y hasta los derechos del pa-
ciente en lo referente a la investigacion.
http://spanish.universityhealthsystem.com/
research2/rights.html

National Cancer Institute

Sitio web del Instituto Nacional del Cancer
de EE.UU. que contiene un extenso articulo
sobre los ensayos clinicos, en el que se plan-
tean y resuelven las dudas mas frecuentes
que se suelen suscitar a la hora de decidirse
a tomar parte de una de estas iniciativas.

http://www.cancer.gov/cancertopics/facts-
heet/information/clinical-trials-Spanish

Unidad de Ensayos Clinicos de la UAM

Sitio web de la Unidad de Ensayos Clinicos
Fase | del Departamento de Farmacologia y
Terapéutica de la Facultad de Medicina de la
Universidad Auténoma de Madrid.

http://www.uam.es/departamentos/medicina/
farmacologia/especifica/cfc/unidad.html

Clinical Trials

Base de datos de ensayos clinicos de la Bi-
blioteca Nacional de Medicina de Estados
Unidos (NLM).

http://www.clinicaltrials.gov/

Uroportal

A través de este sitio web se puede acceder
a una serie de bases de datos y buscadores
sobre ensayos clinicos.

http://www.uroportal.net/ensayosclinicos.htm

Centro Nacional Coordinador de Ensayos
Clinicos

http://www.cencec.sld.cu/ing/home.htm

Formacién

Introduccion a la farmacologia y farmacoci-
nética para farmacéuticos

Organiza: Formacion Continuada Logoss
Modalidad: curso a distancia
Mas informacion:

http://www.logoss.net/index.sw?pagina=u
nCurso&codCurso=74&categoria=4

Medster en Monitorizacién de Ensayos Clinicos
Organiza: Fundacion ESAME

Lugar: Barcelona

Duracién: 12/03/2007-29/03/2007

Mas informacién: http://www.esame.org/
contenidos.asp?clase=mast

Madster en Investigacion Clinica-Farmacéutica

Organiza: EPHOS-Escuela Superior de Estu-
dios Farmacéuticos

Lugar: Madrid
Duracién: 29/01/2007-29/06/2007

Mas informacién: http://www.ephos.es/es-
tu_micf_programa.htm
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