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Introduccion

Como consecuencia de los avances en la investigacion médica, el ambito de los
Ensayos Clinicos se actualiza. Esa continua evolucion exige de los profesionales

de la Enfermeria una mayor cualificacion. Paraddjicamente, muchos de ellos no
consiguen estar al dia porque no existen suficientes programas pedagogicos que
ahonden en las aplicaciones de esas innovaciones. Por eso, TECH ha disefiado una
titulacion, pionera en su tipo, que integra de manera practica los ultimos adelantos
de esa esfera sanitaria. Gracias a este programa, el enfermero realizara una estancia
presencial e intensiva, en un centro hospitalario de primer nivel. Asi, por 3 semanas,
tendra acceso a los mejores recursos y a una distinguida plantilla de expertos.

Pon al dia, de manera practica y presencial,
todas tus habilidades como enfermero
para el desarrollo de Ensayos Clinicos de
acuerdo con la evidencia cientifica mas
actualizada del panorama sanitario”
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La evolucion de los protocolos investigativos en el ambito de los Ensayos Clinicos

ha tenido un significativo impacto en los Ultimos afios. A partir de esos avances ha sido
posible preservar con mayores garantias la seguridad y el bienestar de los pacientes
durante esta clase de intervenciones. En ese sentido, el personal de Enfermeria tiene un
peso mayusculo y se ven continuamente obligados a actualizar sus dinamicas de trabajo
acorde con los requerimientos y procedimientos mas recientes. Mantenerse al dia sobre
esos adelantos puede ser un reto para los profesionales, principalmente en un contexto
donde proliferan programas educativos con un corte eminentemente tedrico.

TECH, en contraposicion, presta un modelo educativo rompedor que aporta

el desarrollo directo e inmersivo de competencias desde el primer dia de aprendizaje.
Esta Capacitacion Practica MBA en Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos para
Enfermeria esta integrada por una estancia presencial en un centro hospitalario

de maxima categoria. El proceso académico tendra una duracion de 3 semanas,
distribuidas en jornadas de 8 horas consecutivas, de lunes a viernes. Ademas, en las
instalaciones elegidas, el profesional tendra acceso a los mejores recursos sanitarios
destinados a esa disciplina y que deben dominar los mas actualizados enfermeros.

Por otro lado, el programa facilitara el vinculo entre los alumnos y expertos de amplia
cualificacién. Mediante el trabajo conjunto, asimilaran sus experiencias y desarrollaran
criterios propios basados en sus trayectorias asistenciales. Asimismo, un tutor adjunto
estard a cargo de supervisar todos los progresos del enfermero y garantizar el desarrollo
de complejas habilidades. Para ello, insertara tareas dinamicas durante toda la titulacion.
Al completar esta modalidad presencial, practica e intensiva, el egresado estara listo para
aplicar novedosos procedimientos y herramientas en su escenario de trabajo cotidiano.
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¢ Por que cursar esta

Capacitacion Practica?

Para el personal de Enfermeria, no basta con una puesta al dia tedrica sobre los
procedimientos y protocolos relacionados con el desarrollo de Ensayos Clinicos. Estos
profesionales deben mantenerse actualizados sobre las aplicaciones y competencias
practicas relacionadas con esas lineas de investigacion. Por eso, TECH ha integrado
esta modalidad académica, 100% presencial, intensiva e inmersiva. En ella, los egresados
podran desenvolverse de manera directa y activa, durante 3 semanas, en un centro
hospitalario de renombre y mediante el apoyo de los mejores expertos.

TECH te permitira realizar esta titulacion
en un entorno 100% real, acompahado
de profesionales de la Enfermeria

con una elevada experiencia en la
materializacion de Ensayos Clinicos”

1. Actualizarse a partir de la tltima tecnologia disponible

A través de la actualizacion practica que propone este programa, el enfermero tendra
acceso a equipamientos de Ultima generacion. Al mismo tiempo, sacara

el maximo provecho de ellos para tareas tan diversas como la extraccién, manipulacion
y conservacion de muestras, la recogida y clasificacion de datos, entre otras tareas.

2. Profundizar a partir de la experiencia de los mejores especialistas

En esta Capacitacion Practica, el enfermero sera acompafiado y asesorado en todo
momento por un equipo de expertos de amplia trayectoria profesional. Junto a ellos
debatiran protocolos y trazaran estrategias de investigacion. A su vez, un tutor adjunto
velard por la adquisicion de competencias especificas durante esa estancia presencial
e intensiva de 3 semanas de duracion.

3. Adentrarse en entornos clinicos de primera

TECH ha hecho una seleccién minuciosa de centros hospitalarios para la realizacion

de esta modalidad académica. Las entidades elegidas proporcionaran al enfermero

una estancia presencial e intensiva de primer nivel. En ella encontraran los recursos
tecnologicos y asistenciales mas avanzados para el desarrollo de Ensayos Clinicos.
También, una plantilla de expertos de elevada experiencia y amplio recorrido profesional.
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4. Llevar lo adquirido a la practica diaria desde el primer momento

El panorama pedagogico actual esta marcado por programas educativos centrados
en la Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos para Enfermeria desde un punto
de vista tedrico. TECH ha sobrepasado esas deficiencias con esta titulacion 100%
practica, presencial e intensiva que, a lo largo de 3 semanas, pondra al dia

a los profesionales desde un exigente centro hospitalario.

5. Expandir las fronteras del conocimiento

TECH ofrece la posibilidad de realizar esta Capacitacidn Practica en centros

de envergadura internacional. De esta forma, el especialista podra expandir sus fronteras
y ponerse al dia con los mejores profesionales, que ejercen en hospitales de primera
categoria y en diferentes continentes. Una oportunidad Unica que solo TECH,

la universidad digital mas grande del mundo podria ofrecer.

Tendras una inmersion practica total
en el centro que tu mismo elijas”
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Objetivos

Este programa de TECH ha sido confeccionado para dotar a los enfermeros

de habilidades practicas concretas y de gran valor en el desarrollo de un Ensayo
Clinico. A través del caracter inmersivo, presencial y practico de esta titulacion,
cada uno de los egresados conseguird ampliar su ejercicio profesional y llevar
a sus puestos de trabajo cotidianos la praxis mas avanzada.

Objetivos generales

+ Actualizar competencias sobre el establecimiento y desarrollo de las fases de un Ensayo
Clinico, asi como analizar los pasos previos a modo de investigacion preclinica
que corresponde al personal de Enfermeria

+ Compilar los documentos y procedimientos esenciales dentro de un Ensayo Clinico
cuyo cumplimiento debera ser asegurado por el personal de Enfermeria

+ Ahondar en el circuito del medicamento de Ensayo Clinico desde el punto de vista
de los profesionales de Enfermeria que colaboran con el Servicio de Farmacia
Hospitalaria

+ Revisar todos los principios éticos involucrados en el desarrollo de un Ensayo Clinico




Objetivos especificos

Definir la legislacion vigente en materia de investigacion con medicamentos
y productos sanitarios en general y aquella que regula los ensayos clinicos
en particular

Compilar los derechos y deberes de los diferentes implicados en ensayos clinicos
Fundamentar el concepto de monitorizacion

Analizar el contenido de un protocolo de investigacion clinica y reconocer

el compromiso que conlleva un buen cumplimiento del mismo

Dominar las aptitudes necesarias para el desarrollo y gestion de proyectos

Definir el proceso de monitorizacion de un Ensayo clinico, contando con la documentacion,
herramientas y guia necesaria para dicho rol, teniendo en cuenta las principales
problematicas que se pueden encontrar

Presentar los Ultimos avances cientificos actuales en las tareas de monitor

de ensayos clinicos, con unos conocimientos adaptados a las necesidades reales
de las empresas del sector farmacéutico

Presentar la amplia diversidad de tareas que se desarrollan para realizar un EC

y lo que corresponde en cada momento del ensayo clinico

Fundamentar los aspectos practicos de la realizacion de un EC y el rol del monitor
Desarrollar los conocimientos legislativos que rigen la documentacion del archivo
del investigador del Ensayo clinico

Analizar la importancia de la figura de coordinador de ensayos en el ambito

de la investigacion clinica

Concretar las principales funciones del equipo investigador y su implicacion

con el paciente
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Establecer los principales componentes de un Ensayo clinico y estudio observacional

Desarrollar conocimientos especializados sobre la variedad de tareas que tienen
que realizar durante el desarrollo del estudio

Establecer herramientas y estrategias para el abordaje de los distintos problemas
que surgen durante el Ensayo clinico, con el fin de obtener resultados satisfactorios
en el seguimiento de los pacientes

Desarrollar conocimientos que aporten una base u oportunidad de ser originales
en el desarrollo y/o aplicacion de ideas, a menudo, en un contexto de investigacion
Aplicar los conocimientos adquiridos y su capacidad de resolucion

en la elaboracion de protocolos

Estructurar los metodos y técnicas estadisticas

Comunicar y transmitir los resultados estadisticos mediante la elaboracion

de distintos tipos de informe, utilizando terminologia especifica de los campos
de aplicacion

Compilar, identificar y seleccionar fuentes de informacion biomédicas publicas,
de los organismos internacionales y de las organizaciones cientificas,

sobre el estudio y dindmica de las poblaciones

+ Analizar el método cientifico y trabajar habilidades en el manejo de fuentes

de informacion, bibliografia, elaboracion de protocolos y demas aspectos
que se consideran necesarios para el disefio, ejecucion y evaluacion critica

Demostrar un pensamiento logico y un razonamiento estructurado
en la determinacion de la técnica estadistica apropiada
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Planificacidn
de la ensenanza

Esta Capacitacion Practica MBA en Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos
para Enfermeria tendra una duracion de 3 semanas. Las jornadas de aprendizaje
se distribuiran de lunes a viernes a lo largo de 8 horas consecutivas. La modalidad
académica desarrollara una estancia presencial, intensiva e inmersiva, en un centro
hospitalario de prestigio internacional. En esa entidad, el profesional tendra acceso
a los mejores recursos clinicos y a procedimientos de Ultima generacion.

Igualmente, debatira protocolos y tareas con expertos que posee una elevada experiencia
y un amplio espectro de competencias. Asimismo, un tutor adjunto garantizara

la asimilacion de nuevas habilidades a lo largo de la titulacion por medio de la mejor
guia personalizada.

En esta propuesta de capacitacion, de caracter completamente practico, las actividades
estan dirigidas al desarrollo y perfeccionamiento de las competencias necesarias para
la prestacion de atencion sanitaria en areas y condiciones que requieren un alto nivel

de cualificacion, y que estan orientadas a la capacitacion especifica para el ejercicio

de la actividad, en un medio de seguridad para el paciente y un alto desempefio
profesional.

La ensefianza practica se realizara con el acompafiamiento y guia de los profesores

y demds compafieros de entrenamiento que faciliten el trabajo en equipo y la integracion
multidisciplinar como competencias transversales para la praxis médica (aprender

a sery aprender a relacionarse).

Los procedimientos descritos a continuacion seran la base de la capacitacion,
y su realizacion estara sujeta a la disponibilidad propia del centro, a su actividad
habitual y a su volumen de trabajo, siendo las actividades propuestas las siguientes:
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Modulo Actividad Practica

Velar por el cumplimiento de las buenas practicas clinicas por parte del equipo
multidisciplinar responsable en los Ensayos Clinicos (médicos, enfermeras,
Protocolos farmacéuticos, técnicos de laboratorio)

de Enfermeria Controlar el adecuado procedimiento de obtencién del consentimiento informado
en la Direccidn y la adherencia al protocolo de investigacién

y Mon'tonza?'?n de Supervisar el manejo y la conservacién de la medicacién de estudio
Ensayos Clinicos

Verificar continuamente los materiales fungibles y otros dispositivos destinados
a la realizacion del Ensayo Clinico

Preservar el bienestar y la seguridad del paciente

Revisar los criterios de inclusion, exclusion de acuerdo con la previa Aleatorizacién
de cada caso de estudio

Actuacién enfermera - - — - - —
I d Dispensar el farmaco en Ensayo Clinico, segun protocolo y bajo la supervisiéon
én el proceso de un del investigador principal

Ensayo Clinico

Monitorizar el cumplimiento terapéutico del paciente en cada visita mediante
la medicidn de parametros antropométricos

Observar y reportar efectos adversos teniendo en cuenta las medicaciones
concomitantes registradas en la historia clinica del paciente

Tomar muestras bioldgicas y evaluar condiciones fisicas mediante Electrocardiograma

Procedimientos de

Fg | Enfermeria y técnicas Procesar, conservar, empaquetar y enviar las muestras, regidos por las normas
: de laboratorio en de buenas précticas de laboratorio vigentes
g— L.
- Ensayos Clinicos Realizar cuestionarios y tests para evaluar el comportamiento de los farmacos
- de acuerdo a la percepcion del paciente

Capacitate en una institucion que te pueda
.r.q‘ ofrecer todas estas posibilidades, con un

programa académico innovador y un equipo
humano capaz de desarrollarte al maximo”
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¢Donde puedo hacer la

Capacitacion Practica? @

Para ofrecer a los enfermeros una educacion de calidad, TECH ha coordinado !
la realizacion de estas practicas clinicas con entidades radicadas en diferentes ciudades. N

Esta particularidad permitira que los profesionales se familiaricen con metodologias i Rl

y estandares de trabajo internacionales. Al mismo tiempo, todas las locaciones elegidas i 1 i
resaltan en el panorama sanitario con su uso de los recursos asistenciales
mas avanzados y una plantilla de expertos de amplia experiencia.

Matricula con TECH y consigue una
completisima actualizacion sobre los
protocolos de Enfermeria mas recientes
para la coordinacion de Ensayos Clinicos” g' 0 6 [E W

”.F i
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El alumno podra cursar esta capacitacion en los siguientes centros:

Enfermeria

Giromed Institute

Pais Ciudad
Espafia Girona

Direccion: Parc Cientific i Tecnologic de la UdG,
Carrer Pic de Peguera 15, 17003

Disefio de dispositivos médicos e investigacion
terapéutica que permita mejorar la calidad de vida,
a través de un equipo multidisciplinar

Capacitaciones practicas relacionadas:

-MBA en Direccién y Monitorizaciéon de Ensayos Clinicos
para Enfermeria

Aprovecha esta oportunidad para rodearte
de profesionales expertos y nutrirte
de su metodologia de trabajo”
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Condiciones generales

Seguro de responsabilidad civil

La maxima preocupacion de esta institucion es garantizar la seguridad tanto de los
profesionales en practicas como de los demas agentes colaboradores necesarios
en los procesos de capacitacion practica en la empresa. Dentro de las medidas
dedicadas a lograrlo, se encuentra la respuesta ante cualquier incidente que pudiera
ocurrir durante todo el proceso de ensefianza-aprendizaje.

Para ello, esta entidad educativa se compromete a contratar un seguro de responsabilidad
civil que cubra cualquier eventualidad que pudiera surgir durante el desarrollo
de la estancia en el centro de practicas.

Esta pdliza de responsabilidad civil de los profesionales en practicas tendra coberturas
amplias y quedara suscrita de forma previa al inicio del periodo de la capacitacion
practica. De esta forma el profesional no tendra que preocuparse en caso de tener
que afrontar una situacion inesperada y estara cubierto hasta que termine

el programa practico en el centro.

E>\




Condiciones Generales de la Capacitacion Practica

Las condiciones generales del acuerdo de practicas para el programa seran las siguientes:

1. TUTORIA: durante la Capacitacion Préctica el alumno tendrd asignados dos tutores
que le acompanfaran durante todo el proceso, resolviendo las dudas y cuestiones que
pudieran surgir. Por un lado, habra un tutor profesional perteneciente al centro de
practicas que tendra como fin orientar y apoyar al alumno en todo momento. Por otro
lado, también tendra asignado un tutor académico, cuya mision sera la de coordinar
y ayudar al alumno durante todo el proceso resolviendo dudas y facilitando todo
aquello que pudiera necesitar. De este modo, el profesional estara acompafiado en

todo momento y podra consultar las dudas que le surjan, tanto de indole practica

como académica.

2. DURACION: el programa de practicas tendrd una duracion de tres semanas
continuadas de formacion préactica, distribuidas en jornadas de 8 horas y cinco dias
ala semana. Los dias de asistencia y el horario seran responsabilidad del centro,
informando al profesional debidamente y de forma previa, con suficiente tiempo
de antelacion para favorecer su organizacion.

3. INASISTENCIA: en caso de no presentarse el dia del inicio de la Capacitacién
Practica, el alumno perdera el derecho a la misma sin posibilidad de reembolso

o cambio de fechas. La ausencia durante mas de dos dias a las practicas sin causa
justificada/médica, supondra la renuncia de las practicas y, por tanto, su finalizacién
automatica. Cualquier problema que aparezca durante el transcurso de la estancia
se tendra que informar debidamente y de forma urgente al tutor académico.
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4. CERTIFICACION: el alumno que supere la Capacitacion Practica recibird un certificado
que le acreditara la estancia en el centro en cuestion.

5. RELACION LABORAL: la Capacitacién Practica no constituird una relacion laboral
de ningun tipo.

6. ESTUDIOS PREVIOS: algunos centros podran requerir certificado de estudios
previos para la realizacion de la Capacitacion Practica. En estos casos, sera
necesario presentarlo al departamento de practicas de TECH para que se pueda
confirmar la asignacion del centro elegido.

7. NO INCLUYE: la Capacitacion Practica no incluira ningun elemento no descrito
en las presentes condiciones. Por tanto, no incluye alojamiento, transporte hasta la
ciudad donde se realicen las practicas, visados o cualquier otra prestacion no descrita.

No obstante, el alumno podra consultar con su tutor académico cualquier duda
o recomendacion al respecto. Este le brindara toda la informacion que fuera necesaria
para facilitarle los tramites.
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Titulacion

El programa del Capacitacién Practica MBA en Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos
para Enfermeria es el mas completo del panorama académico actual. A su egreso,

el estudiante recibira un diploma universitario emitido por TECH Global University, y otro

por Universidad FUNDEPOS.

Estos titulos de formacion permanente y actualizacion profesional de TECH Global University
y Universidad FUNDEPOS garantizan la adquisicion de competencias en el drea de conocimiento,
otorgando un alto valor curricular al estudiante que supere las evaluaciones y acredite

el programa tras cursarlo en su totalidad.

Este doble reconocimiento, de dos destacadas instituciones universitarias, suponen una doble
recompensa a una formacion integral y de calidad, asegurando que el estudiante obtenga

una certificacion reconocida tanto a nivel nacional como internacional. Este mérito académico
le posicionara como un profesional altamente capacitado y preparado para enfrentar los retos
y demandas en su area profesional.

Titulo: Capacitacién Practica MBA en Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos
para Enfermeria

Duracion: 3 semanas

Asistencia: de lunes a viernes, turnos de 8 horas consecutivas

Créditos: 4 ECTS

UNIVERSIDAD
@FUNDEPOS

Universidad Fundepos Alma Mater

Se confiere el presente Certificado a

Por haber concluido el programa de

Capacitacién Practica MBA en Direccion 'y
Monitorizacién de Ensayos Clinicos para Enfermeria

Dado en San José, el dia __ de de

T

Luis Portuguez
Decano

L)
tecnz:
» university

D/Dfia con de i icacio ha
con éxito y obtenido el titulo de:

Capacitacion Practica MBA en Direccién y Monitorizacion
de Ensayos Clinicos para Enfermeria

Se trata de un titulo propio de 120 horas de duracion equivalente a 4 ECTS, con fecha de inicio
d y fecha de finalizacio .

TECH Global University es una universidad reconocida oficialmente por el Gobierno de Andorra
€131 de enero de 2024, que pertenece al Espacio Europeo de Educacion Superior (EEES)

En Andorra la Vella, a 28 de febrero de 2024

Dr. Pedro Navarro lllana

codligo unico
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