Fundacion  vithas

Il Curso de Excelencia
en Investigacion Clinica

Dirigido a Farmacia, Enfermeria,
investigadores principales, coordinadores
de ensayos y profesionales interesados en
investigacion.

Fechas: del 13 de abril al 1de junio de 2026
Modalidad: online

H Con la colaboracion de: Obb\/le




Programa

13 de abril
18:00-20:00

20 de abril
18:00-20:00

27 de abril
18:00-20:00

4 de mayo
18:00-20:00

Sesion 1: Introduccion

- Bienvenida X
Luis Nudelman, director médico de AbbVie, y Angel Ayuso, de Fundacion Vithas

« Introduccion a la investigacion clinica: EECC
AbbVie-Clinical Site Management (CSM)

« Introduccion a la investigacion clinica: Estudios Observacionales
AbbVie-Medical Operations (Med Ops)

« Estudios iniciados por investigador
Dr. Angel Ayuso. Fundacion Vithas

« Proyectos de investigacion liderados por enfermeria
Sonia Aparicio, directora de Enfermeria en Hospital Vithas Madrid Aravaca

«Q&A
Sesion 2: Unidad de Investigacion

« Crecimiento de Vithas y Red Interna Vithas
Dr. Angel Ayuso. Fundacion Vithas
*Roles, responsabilidades y entrenamiento
Mar Alvarez, directora de Operaciones de Fundacion Vithas

-C jasyr bilidades del equipo investigador y del centro de investigacion
Pepa Almerich, coordmadora de la Unidad Investigacion Clinica de Fundacion Vithas

« Equipos e instalaciones
Itziar Alcazar, coordinadora de la Unidad Investigacion en Valencia de Fundacion Vithas
-0&A
Sesion 3.1: Producto de investigacion
« Producto de investigacion
AbbVie-CSM

« Caso practico: Farmacia
José Maria Carrasco, servicio de Farmacia en Hospital Vithas Sevilla

« Seleccion de centro:
AbbVie-CSM

Sesion 3.2: Procedimientos normalizados de trabajo

y experiencia

« Procedimientos normalizados de trabajo
AbbVie-Med Ops

-0&A

Sesion 4: Disefio y puesta en marcha ll

« Agencias, regulaciones y Comités éticos (EECC)
AbbVie-CSM

« Agencias, regulaciones y Comités éticos (Estudios Observacionales)
AbbVie-Med Ops
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4 j’w mayo

11de mayo
18:00-20:00

19 de mayo
18:00-20:00

25 de mayo
18:00-20:00

1de junio
18:00-19:30

Fundacion

« Consentimiento informado y hoja de informacién al paciente: proteccion del paciente e
integridad de los datos, preparacion de documentos
AbbVie-Med Ops

« Monitorizacion y seguimiento de la calidad del EECC
AbbVie-CSM
«Q&A
Sesion 5: Tareas de Enfermeria en un EECC
« Labores asistenciales segun el protocolo
Vithas (Héctor Nafriay Guadalupe Fontan. CGEE)
« Recogida de variables y datos en el entorno del EECC
Vithas (Héctor Nafria y Guadalupe Fontan. CGEE)
« Labores de la enfermeria en la coordil yelDataM
Vithas (Héctor Nafriay Guadalupe Fontan. CGEE)
« Gestion de documentacion (Delegation Log)
Vithas (Héctor Nafria y Guadalupe Fontan. CGEE)
« Gestion de muestras
Vithas (Héctor Nafriay Guadalupe Fontan. CGEE)
+0&A
Sesion 6: BPC, inspecciones y auditorias
« Buenas practicas en investigacion
AbbVie-Med Ops
« Inspecciones
AbbVie-Med Ops
« Auditorias (agencias y promotores)
AbbVie-Med Ops
-0&A
Sesion 7: Sequridad y farmacovigilancia

« Seguridad de los futuros farmacos durante la investigacion clinica
AbbVie-Pharmacovigilance (PV)

« Manejo de los acont
AbbVie-PV

« Manual del Investigador: Investigator Brochure
AbbVie-PV

«DSUR
AbbVie-PV

< 0&A

Sesion 8. Experiencias previas

« Experiencias previas
Irene Caballero, coordinacion de la Unidad de Investigacion de Diabetes, Obesidad y Riesgo
Cardiovascular del Hospital Vithas Sevilla

«Q&A
«Clausura

adversos: notifi

evaluacion,

.
vithas
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