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Presentacion del programa

La Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos para Enfermeria es un pilar
fundamental en el desarrollo de nuevos tratamientos y la mejora de la atencion
sanitaria. Tanto es asi que, segun la Asociacién de Medicina de Precision, mas del
70% de las decisiones médicas se sustentan en datos obtenidos a través de estudios
clinicos rigurosos. En un escenario donde la innovacion terapéutica y la seguridad del
paciente son ejes centrales, los profesionales de Enfermeria desempefian un papel
esencial en la supervision y gestion de estos procesos. Frente a esta realidad, TECH
presenta un programa universitario estructurado para fortalecer las competencias
estratégicas y optimizar la gestion de Ensayos Clinicos.
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Con este MBA 100% online, gestionaras de
manera eficiente los recursos en Ensayos
Clinicos en Enfermeria, optimizando su
precision y calidad”
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La Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos representa un desafio constante
para los enfermeros, quienes deben poseer un conocimiento profundo sobre la gestion
y regulacion de estudios clinicos. Entre los principales retos se encuentran la correcta
planificacién y ejecucion de los ensayos, el cumplimiento de normativas internacionales
y la adopcion de tecnologias innovadoras para la recoleccion y analisis de datos. A

esto se suma la necesidad de garantizar la seguridad del paciente y la transparencia

en los procesos de investigacion, factores determinantes en la aprobacion de nuevos
tratamientos y avances médicos. En este contexto, contar con habilidades avanzadas
en este ambito es esencial para optimizar la eficiencia y la calidad de los Ensayos
Clinicos.

Por ello, TECH presenta un exclusivo MBA en Direccion y Monitorizacion de Ensayos
Clinicos para Enfermeria. Desarrollado por expertos en la materia, este programa
universitario aborda desde los principios éticos y legales de la investigacion hasta la
gestion operativa de los ensayos clinicos. Asimismo, profundiza en la aplicacion de
metodologias avanzadas para la recopilacion de datos y el uso de inteligencia artificial
en la evaluacion de resultados. Gracias a este enfoque integral, los egresados estaran
capacitados para liderar equipos de investigacion, supervisar cada fase del ensayo

y garantizar el cumplimiento de los estéandares de calidad exigidos por la industria
farmacéutica y los organismos reguladores.

En cuanto a la metodologia, esta titulacion universitaria se basa en el innovador
método Relearning, del cual TECH es pionera. Este sistema permite una asimilacion
eficiente y dindmica de los conceptos mas complejos. Ademas, el acceso a esta
metodologia didactica facilita el estudio desde cualquier dispositivo con conexion a
Internet, brindando a los especialistas material multimedia de Ultima generacion, casos
practicos reales y analisis interactivos.

Por otro lado, distinguidos Directores Invitados impartiran rigurosas Masterclasses,
aportando conocimientos estratégicos clave para el desarrollo de competencias
avanzadas.

Este MBA en Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos para Enfermeria
contiene el programa universitario mas completo y actualizado del mercado. Las
caracteristicas mas destacadas de la formacion son:

El desarrollo de casos practicos presentados por expertos en Direccion y
Monitorizacion de Ensayos Clinicos

Los contenidos graficos, esquematicos y eminentemente practicos con los que
estan concebidos recogen una informacion cientifica y practica sobre aquellas
disciplinas indispensables para el gjercicio profesional

Los ejercicios practicos donde realizar el proceso de autoevaluacion para
mejorar el aprendizaje

Su especial hincapié en metodologias innovadoras en la Direccion y
Monitorizacion de Ensayos Clinicos

Las lecciones tedricas, preguntas al experto, foros de discusion de temas
controvertidos y trabajos de reflexion individual

La disponibilidad de acceso a los contenidos desde cualquier dispositivo fijo o
portatil con conexion a internet

Unos reconocidos Directores Invitados
internacionales ofreceran unas
intensivas Masterclasses sobre las
ultimas tendencias en la Direccion de
Ensayos Clinicos para Enfermeria”



Gracias al innovador sistema
Relearning de TECH, optimizaras tu
tiempo de estudio, centrandote en los
conceptos mas clave del temario”

Incluye en su cuadro docente a profesionales pertenecientes al ambito de la Direccion
y Monitorizacion de Ensayos Clinicos, que vierten en este programa la experiencia

de su trabajo, ademas de reconocidos especialistas de sociedades de referencia 'y
universidades de prestigio.

Su contenido multimedia, elaborado con la ultima tecnologia educativa, permitira al
profesional un aprendizaje situado y contextual, es decir, un entorno simulado que
proporcionara un estudio inmersivo programado para entrenarse ante situaciones
reales.

El disefio de este programa se centra en el Aprendizaje Basado en Problemas, mediante
el cual el alumno debera tratar de resolver las distintas situaciones de practica
profesional que se le planteen a lo largo del curso académico. Para ello, el profesional
contara con la ayuda de un novedoso sistema de video interactivo realizado por
reconocidos expertos.
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Dominaras los metodos mas
avanzados para evaluar la eficiencia
en los Ensayos Clinicos.

Optimizaras los procesos de monitorizacion
de Ensayos Clinicos, garantizando la calidad,
sequridad y eficacia en la investigacion.
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¢ Por qué estudiar en TECH?

TECH es la mayor Universidad digital del mundo. Con un impresionante catalogo de
mas de 14.000 programas universitarios, disponibles en 11 idiomas, se posiciona como
lider en empleabilidad, con una tasa de insercion laboral del 99%. Ademas, cuenta con
un enorme claustro de mas de 6.000 profesores de maximo prestigio internacional.
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Estudia en la mayor universidad
digital del mundo y asegura tu éxito
profesional. El futuro empieza en TECH"
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El mejor claustro docente top internacional
La mejor universidad online del mundo segiun FORBES

El claustro docente de TECH esta integrado por mas de 6.000 TECH es la mayor universidad digital del mundo. Somos
La prestigiosa revista Forbes, especializada en negocios y profesores de maximo prestigio internacional. Catedraticos, la mayor institucion educativa, con el mejor y mas
finanzas, ha destacado a TECH como «la mejor universidad investigadores y altos ejecutivos de multinacionales, entre los amplio catdlogo educativo digital, cien por cien online
online del mundo». Asi lo han hecho constar recientemente cuales se destacan Isaiah Covington, entrenador de rendimiento y abarcando la gran mayoria de &reas de conocimiento.
en un articulo de su edicion digital en el que se hacen eco de los Boston Celtics; Magda Romanska, investigadora principal Ofrecemos el mayor nimero de titulaciones propias,
del caso de éxito de esta institucion, «gracias a la oferta de Metal AB de Harvard; Ignacio Wistumba, presidente del titulaciones oficiales de posgrado y de grado
académica que ofrece, la seleccién de su personal docente, departamento de patologia molecular traslacional del MD universitario del mundo. En total, més de 14.000 titulos
y un método de aprendizaje innovador orientado a formar Anderson Cancer Center; o D.W Pine, director creativo de la universitarios, en diez idiomas distintos, que nos
a los profesionales del futuro». revista TIME, entre otros. convierten en la mayor institucion educativa del mundo.

4 n°1

Forbes Plan Profesorado oo Mundial
Mejor universidad de estudi?s TOP La metodologia Mayor universidad
online del mundo mas completo Internacional mas eficaz online del mundo

Un método de aprendizaje tnico

TECH es la primera universidad que emplea el Relearning
TECH ofrece los planes de estudio mas completos en todas sus titulaciones. Se trata de la mejor metodologia
del panorama universitario, con temarios que de aprendizaje online, acreditada con certificaciones
abarcan conceptos fundamentales y, al mismo internacionales de calidad docente, dispuestas por agencias
tiempo, los principales avances cientificos en sus educativas de prestigio. Ademas, este disruptivo modelo
areas cientificas especificas. Asimismo, estos académico se complementa con el “Método del Caso’,
programas son actualizados continuamente para configurando asi una estrategia de docencia online Unica.
garantizar al alumnado la vanguardia académica También en ella se implementan recursos didacticos
y las competencias profesionales méas demandadas. innovadores entre los que destacan videos en detalle,
De esta forma, los titulos de la universidad infograffas y resimenes interactivos.

proporcionan a sus egresados una significativa
ventaja para impulsar sus carreras hacia el éxito.



La universidad online oficial de la NBA

TECH es la universidad online oficial de la NBA. Gracias a
un acuerdo con la mayor liga de baloncesto, ofrece a sus
alumnos programas universitarios exclusivos, asi como
una gran variedad de recursos educativos centrados en el
negocio de la liga y otras areas de la industria del deporte.
Cada programa tiene un curriculo de disefio unico y
cuenta con oradores invitados de excepcion: profesionales
con una distinguida trayectoria deportiva que ofreceran

su experiencia en los temas mas relevantes.

\

Universidad
online oficial
de laNBA

G

Google Partner

PREMIER 2023
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Lideres en empleabilidad

TECH ha conseguido convertirse en la universidad lider en
empleabilidad. El 99% de sus alumnos obtienen trabajo en
el campo académico que ha estudiado, antes de completar
un afio luego de finalizar cualquiera de los programas

de la universidad. Una cifra similar consigue mejorar su
carrera profesional de forma inmediata. Todo ello gracias

a una metodologia de estudio que basa su eficacia en

la adquisicion de competencias practicas, totalmente
necesarias para el desarrollo profesional.

4.9

* global score

99%

Garantia de maxima
empleabilidad

Google Partner Premier

El gigante tecnoldgico norteamericano ha otorgado TECH

la insignia Google Partner Premier. Este galardon, solo

al alcance del 3% de las empresas del mundo, pone en
valor la experiencia eficaz, flexible y adaptada que esta
universidad proporciona al alumno. El reconocimiento no
solo acredita el maximo rigor, rendimiento e inversion en
las infraestructuras digitales de TECH, sino que también
sitla a esta universidad como una de las compafiias
tecnoldgicas mas punteras del mundo.

La universidad mejor valorada por sus alumnos

Los alumnos han posicionado a TECH como la
universidad mejor valorada del mundo en los principales
portales de opinion, destacando su calificacion

mas alta de 4,9 sobre 5, obtenida a partir de mas de
1.000 resefias. Estos resultados consolidan a TECH
como la institucion universitaria de referencia a nivel
internacional, reflejando la excelencia y el impacto
positivo de su modelo educativo.
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Plan de estudios

El plan de estudios de este MBA ha sido elaborado por especialistas en la Direccion

y Monitorizacion de Ensayos Clinico. Asi, durante este programa universitario, se
abordaran materias clave como el desarrollo de medicamentos, la gestion y supervision
de ensayos clinicos, las normativas éticas y legales, y la bioestadistica aplicada a la
investigacion. También, se profundizara en la direccion estratégica y la gestion del
talento dentro del ambito sanitario. Gracias a este enfoque, los egresados estaran
preparados para liderar proyectos de investigacion y garantizar la excelencia en los
procesos clinicos.
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Desarrollaras habilidades avanzadas en
Bioestadistica Aplicada, facilitando la toma
de decisiones informadas”
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Maddulo 1. Investigacion y desarrollo de medicamentos

1.1.  Desarrollo de nuevos medicamentos
1.1.1.  Introduccion
1.1.2. Fases de desarrollo de nuevos medicamentos
1.1.3.  Fase de descubrimiento
1.1.4. Fase preclinica
1.1.5.  Faseclinica
1.1.6.  Aprobacion y registro
1.2 Descubrimiento de una sustancia activa
1.2.1. Farmacologia
1.2.2.  Cabezas de serie
1.2.3. Interacciones farmacoldgicas
1.3, Farmacocinética
1.3.1.  Meétodos de analisis
1.3.2.  Absorcion
1.3.3.  Distribucion
1.34.  Metabolismo
1.3.5.  Excrecion
1.4.  Toxicologia
1.4.1.  Toxicidad a dosis Unica
1.4.2.  Toxicidad a dosis repetida
1.4.3.  Toxicocinética
1.4.4. Carcinogenicidad
1.4.5.  Genotoxicidad
1.4.6. Toxicidad reproductiva
1.4.7. Tolerancia
1.48. Dependencia
1.5, Regulacion de medicamentos de uso humano
1.5.1.  Introduccion
1.5.2.  Procedimientos de autorizacion
1.5.3.  Coémo se evalua un medicamento: expediente de autorizacion
1.54. Fichatécnica, prospecto y EPAR
1.5.5.  Conclusiones

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Farmacovigilancia

1.6.1.  Farmacovigilancia en desarrollo

1.6.2.  Farmacovigilancia en autorizacion de comercializacion
1.6.3.  Farmacovigilancia en post autorizacion
Usos en situaciones especiales

1.7.1.  Introduccion

1.7.2.  Normativa en Espafa

1.7.3.  Ejemplos

De la autorizacién a la comercializacion

1.8.1.  Introduccion

1.8.2.  Financiacion de medicamentos

1.8.3. Informes de posicionamiento terapéutico
Formas especiales de regulacion

19.1. Terapias avanzadas

1.9.2.  Aprobacion acelerada

1.9.3. Biosimilares

1.9.4.  Aprobacion condicional

1.9.5.  Medicamentos huérfanos

Difusion de la investigacion

1.10.1. Articulo cientifico

1.10.2. Tipos de articulos cientificos

1.10.3. Calidad de la investigacion. Checklist
1.10.4. Fuentes de informacion sobre medicamentos

Médulo 2. Ensayos Clinicos (1)

2.1

Ensayos clinicos. conceptos fundamentales |
2.1.1.  Introduccion

2.1.2.  Definicién de ensayo clinico (EECC)
2.1.3.  Historia de los ensayos clinicos
2.1.4.  Investigacion clinica

2.1.5.  Partes que intervienen en los EECC
2.1.6.  Conclusiones



2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Ensayos clinicos. conceptos fundamentales || 2.6.
2.2.1. Normas de buena practica clinica
2.2.2. Protocolo de ensayo clinico y anexos
2.2.3.  Evaluacion farmacoeconomica
2.2.4.  Aspectos mejorables en los ensayos clinicos
Clasificacion de los ensayos clinicos
2.3.1.  Ensayos Clinicos segun su finalidad
2.3.2.  Ensayos Clinicos segun el ambito de la investigacion
2.3.3.  Ensayos Clinicos segun su metodologia
2.3.4.  Grupos de tratamiento
2.3.5.  Enmascaramiento
2.3.6.  Asignacion al tratamiento
Ensayos Clinicos en fase |
2471, Introduccion 2.7.
2.4.2. Caracteristicas del ensayo clinico en fase |
2.4.3. Disefio de los Ensayos Clinicos en fase |
2.4.3.1. Ensayos a dosis Unicas
2.4.3.2. Ensayos de dosis multiples
2.4.3.3. Estudios farmacodindmicos
2.4.3.4. Estudios farmacocinéticos
2.4.3.5. Ensayos de biodisponibilidad y bioequivalencia
2.4.4. Unidades de fase |
2.4.5.  Conclusiones
Investigacion no comercial
2.51. Introduccion
2.5.2.  Investigacion no comercial en Espania 28
2.53.  Puesta en marcha de los Ensayos Clinicos no comerciales
2.5.4. Dificultades del promotor independiente
2.55.  Fomento de la investigacion clinica independiente
2.5.6.  Solicitud de ayudas para la investigacion clinica no comercial
2.5.7. Bibliografia

Plan de estudios | 15 tech

EECC de equivalencia y no inferioridad (1)
2.6.1.  Ensayos Clinicos de equivalencia y de no inferioridad
2.6.1.7. Introduccion
2.6.1.2. Justificacion
2.6.1.3. Equivalencia terapéutica y bioequivalencia
2.6.1.4. Concepto de equivalencia terapéutica y de no inferioridad
2.6.1.5. Objetivos
2.6.1.6. Aspectos estadisticos basicos
2.6.1.7. Seguimiento intermedio de los datos
2.6.1.8. Calidad de los ECA de equivalencia y de no inferioridad
2.6.1.9. Aspectos éticos
2.6.1.10. La postequivalencia
2.6.2.  Conclusiones
EECC de equivalencia y no inferioridad (I1)
2.7.1.  Equivalencia terapéutica en la practica clinica

2.7.1.1. Nivel 1: ensayos directos entre 2 farmacos, con disefio de equivalencia o
de no inferioridad

2.7.1.2. Nivel 2: ensayos directos entre 2 farmacos, con diferencias
estadisticamente significativas, pero sin relevancia clinica

2.7.1.3. Nivel 3: ensayos no significativos estadisticamente
2.7.1.4. Nivel 4: ensayos diferentes frente a un tercer denominador comun

2.7.1.5. Nivel 5: ensayos frente a comparadores diferentes y estudios
observacionales

2.7.1.6. Documentacion de apoyo: revisiones, guias de practica clinica,
recomendaciones, opinion de expertos, juicio clinico

2.7.2.  Conclusiones

Orientaciones para la elaboracion de un protocolo de Ensayo Clinico
2.8.1.  Resumen

2.8.2.
2.8.3.
2.84.
2.8.5.
2.8.6.
2.8.7.
2.8.8.

indice

Informacion general
Justificacion

Hipotesis y objetivos del ensayo
Disefio del ensayo

Seleccién y retirada de sujetos
Tratamiento de los sujetos
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2.9.

2.10.

2.8.9.
2.8.10.

2.8.11.
2.8.12.
2.8.13.
2.8.14.
2.8.15.
2.8.76.

Valoracion de eficacia

Valoracién de seguridad

2.8.10.1. Acontecimientos adversos

2.8.10.2. Manejo de los acontecimientos adversos
2.8.10.3. Notificacion de acontecimientos adversos
Estadistica

Aspectos éticos

Informacién y consentimiento

Financiacion y seguros

Politica de publicacion

Conclusiones

Aspectos administrativos de los Ensayos Clinicos distintos al protocolo

29.1.
292
2.93.
29.4.
2.95.
2.96.

Documentacion necesaria para el comienzo del ensayo

Registros de identificacion, reclutamiento y seleccién de los sujetos
Documentos fuente

Cuadernos de recogida de datos (CRD)

Monitorizacion

Conclusiones

Cuaderno de recogida de datos (CRD)

2.10.1.
2.10.2.
2.10.3.
2.10.4.
2.10.5.

2.10.6.

Definicion

Funcion

Importancia y confidencialidad

Tipos de cuadernos de recogida de datos
Elaboracion del cuaderno de recogida de datos
2.10.5.1. Tipos de datos

2.10.5.2. Orden

2.10.5.3. Disefio grafico

2.10.5.4. Cumplimentacion de los datos
2.10.5.5. Recomendaciones
Conclusiones

Médulo 3. Ensayos Clinicos (I1)

3.1

3.2.

Implicacion del servicio de farmacia en la realizacion de Ensayos Clinicos. Gestion de
muestras (1)

3.1.1.
3.1.2.
3.1.3.

3.1.5.
3.1.6.
3.1.7.

Fabricacion/Importacion

Adquisicion

Recepcion

3.1.3.1. Verificacion del envio

3.1.3.2. Comprobacién del etiquetado
3.1.3.3. Confirmacion del envio

3.1.3.4. Registro de entrada
Custodia/almacenamiento

3.1.4.1. Control de caducidades
3.1.4.2. Reetiquetado

3.1.4.3. Control de temperaturas
Prescripcion-solicitud de muestras
Validacion de la prescripcién médica
Dispensacion

3.1.7.1. Procedimiento de dispensacion
3.1.7.2. Comprobacién de las condiciones de conservacion y fecha de caducidad
3.1.7.3. Acto de dispensacion

3.1.7.4. Registro de salida

Implicacion del servicio de farmacia en la realizacion de ensayos clinicos. Gestion de
muestras (11)

3.2.1.

Preparacion/acondicionamiento

3.2.1.1. Introduccion

3.2.1.2. Normativa actual de la legislacion vigente

3.2.1.3. Vias de exposicion y proteccion del manipulador
3.2.1.4. Unidad centralizada de preparacion

3.2.1.5. Instalaciones

3.2.1.6. Equipos de proteccion individual

3.2.1.7. Sistemas cerrados y dispositivos para la manipulacion
3.2.1.8. Aspectos técnicos de la preparacion

3.2.1.9. Normas de limpieza

3.2.1.10. Tratamiento de residuos en la zona de preparacion



3.3.

3.4.

3.2.1.11. Actuacion en caso de derrame y/o exposicion accidental
3.2.2. Contabilidad/Inventario
3.2.3.  Devolucion/destruccion
3.2.4. Informesy estadisticas

Implicacion del servicio de farmacia en la realizacion de Ensayos Clinicos. La figura del

farmacéutico
3.3.1.  Gestor de visitas
3.3.1.1. Visita de preseleccion
3.3.1.2. Visita de inicio
3.3.1.3. Visita de monitorizacion
3.3.1.4. Auditorias e inspecciones
3.3.1.5. Visita de cierre
3.3.1.6. Archivo
3.3.2.  Miembro del comité ético
3.3.3.  Actividad clinico-investigadora
3.34. Actividad docente
3.3.5.  Auditor de procesos
3.3.5.1. Situacion de los SFH y las unidades de EC en Espafia
3.3.6. Complejidad de los EC
3.3.7.  EC como sostenibilidad del sistema sanitario
Ensayos Clinicos en el servicio de urologfa hospitalaria (1)

3.4.1.  Principios basicos de patologia urologica relacionados con Ensayos
Clinicos

3.4.1.1. Patologia urolégica no oncoldgica
3.4.1.1.1. Hipertrofia benigna de prostata
3.4.1.1.2. Infeccién urinaria
3.4.1.1.3. Disfuncion eréctil
3.4.1.1.4. Hipogonadismos

3.4.1.2. Patologia urologica oncologica
3.4.1.2.7. Tumores vesicales
3.4.1.2.2. Cancer de prostata

3.4.2.  Antecedentes y fundamento del Ensayo Clinico en Urologia
3.4.2.7. Fundamento
3.4.2.2. Antecedentes

3.5.

3.4.3.

3.4.4.
3.4.5.
3.4.6.
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3.4.2.3. Fundamento del placebo
3.4.2.4. Nombre y mecanismo de accion del producto de investigacion
3.4.2.5. Conclusiones de estudios previos en seres humanos
3.4.2.6. Beneficios y riesgos de la medicacion en estudio
3.4.2.6.1. Posologia y administracion
3.4.2.6.2. Pautas de manejo de la medicacion en el hogar
3.4.2.6.3. Sobredosificacion/infradosificacion
3.4.2.7. Doble ciego/estudio abierto
Objetivos y criterios de valoracion del estudio
3.4.3.1. Objetivos del estudio
3.4.3.1.1. Objetivo de seguridad
3.4.3.1.2. Objetivos exploratorios
3.4.3.2. Criterios de valoracion del estudio
3.4.3.2.1. Criterios de valoracion de eficacia principales
3.4.3.2.2. Criterios de valoracion de eficacia secundarios
Plan de investigacion
Preseleccion candidatos a Ensayo Clinico
Procedimientos del estudio por periodo

Ensayos Clinicos en el servicio de urologia hospitalaria (11)

3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

3.5.4.

Retencion de pacientes

3.5.1.1. Visitas de seguimiento postratamiento
3.5.1.2. Visitas de seguimiento a largo plazo
Evaluaciones de seguridad

3.5.2.1. Manejo de efectos adversos

3.5.2.2. Manejo de SAE

3.5.2.3. Desenmascaramiento de emergencia del tratamiento asignado
Administracion del estudio

3.5.3.1. Toxicidades limitantes de dosis
3.5.3.2. Interrupcion del tratamiento
Obligaciones del investigador

3.5.4.1. Cumplimiento normativo y ética
3.5.4.2. Consentimiento informado
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3.6.

3.7.

3.8.

3.5.5.  Control y cumplimiento de calidad
3.5.5.1. Autorizacion de la informacion protegida de salud del sujeto
3.5.5.2. Retencion de registros y archivos del estudio
3.5.5.3. Cuaderno de recogida de datos
3.5.5.4. Enmiendas al protocolo
3.5.6.  Conclusiones
Aprobacion de un Ensayo Clinico al servicio de urologia. Pasos a seguir
3.6.1. Feasibility
3.6.2. Visita de preseleccion
3.6.2.1. Papel del investigador principal
3.6.2.2. Logistica y recursos hospitalarios
3.6.3.  Documentacion
3.6.4. Visita deinicio
3.6.5.  Documento fuente
3.6.5.1. Historia clinica del paciente
3.6.5.2. Informes hospitalarios
3.6.6. Vendors
3.6.6.1. IWRS
3.6.6.2. eCRF
3.6.6.3. Imagenes
3.6.6.4. SUSARs
3.6.6.5. Contabilidad
3.6.7.  Entrenamiento
3.6.8. Delegacion de funciones
3.6.9. Visita a otros servicios implicados
3.6.10. Cierre del ensayo
Generalidades sobre los Ensayos Clinicos en nifios y adolescentes
3.7.1.  Historia de los Ensayos Clinicos en nifios
3.7.2.  Elasentimiento informado
El Ensayo Clinico en el adolescente
3.8.1.  Ensayos Clinicos en adolescentes. Caracteristicas practicas
3.8.2.  Nuevas aproximaciones a los ensayos en adolescentes
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3.9.  ElEnsayo Clinico en el nifio
3.9.1. Caracteristicas fisioldgicas especificas del nifio
3.9.2.  Ensayos Clinicos en el nifio

3.10. ElEnsayo Clinico en el neonato
3.10.1. Caracteristicas fisioldgicas especificas del neonato
3.10.2. Ensayos Clinicos en el neonato

Médulo 4. Bioética y normativas

4.1, Principios éticos basicos y normas éticas mas relevantes
4.1.1.  Fines de la Ciencia Biomédica
4.1.2.  Derechosy libertades de los investigadores
4.1.3. Limites al derecho de la investigacion
4.1.4.  Principios éticos de la investigacion clinica
4.1.5.  Conclusiones

4.2, Evaluacion ética de la investigacion clinica con medicamentos y con productos
sanitarios

4.21. Introduccion
422 Areas de la bioética
4.2.2.1. Generalidades
4.2.2.2. Etica en investigacion
4.2.3.  Justificacion de la bioética
4.2.3.1. Indeterminacion clinica
4.2.3.2. Pertinencia de los objetivos cientificos
4.2.3.3. Datos preclinicos
4.3.  Condiciones éticas de los disefios de ensayos clinicos
4.4. Comités de ética en investigacién con medicamentos
4.47. Definicién
4.42.  Funciones
4.43.  Composicion
444 Conclusiones
4.5, Seleccion de sujetos en Ensayos Clinicos
4.5.1.  Criterios
4.5.2.  Pacientes especiales y vulnerabilidad
4.5.3.  Valoracion de la vulnerabilidad
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4.6.

4.7.

4.5.4.
4.5.5.

4.5.3.1. Edad

4.5.3.2. Gravedad de la enfermedad
4.5.3.3. Otros tipos de vulnerabilidad
Proteccion de la vulnerabilidad
Conclusiones

Balance beneficio-riesgo en los Ensayos Clinicos

4.6.1.
4.6.2.
4.6.3.
4.6.4.
4.6.5.
4.6.6.

Beneficios potenciales

Riesgos potenciales

Minimizacién de riesgos

Evaluacion del nivel de riesgos

Valoracion final del balance beneficio-riesgo
Conclusiones

Proteccion, consentimiento informado y hoja de informacion a los participantes

4.7.1.

4.7.2.

4.73.
4.7.4.
4.7.5.
4.7.6.
4.7.7.
4.7.8.
4.79.

4.7.10.
4711,
4.7.12.
4.7.13.

Hoja de informacidn al participante (HIP)

4.7.1.1. Tipo de informacidn facilitada

4.7.1.2. Proceso de informacion

Consentimiento informado

4.7.2.1. Conceptos

4.7.2.2. Procedimiento de obtencion

Ensayos Clinicos con menores

Ensayos Clinicos con personas con capacidad modificada para dar su consentimiento
Ensayos Clinicos en situaciones de urgencia

Ensayos Clinicos en embarazadas o en periodo de lactancia
Ensayos Clinicos con discapacitados

Consentimiento informado para estudios genéticos

Seguro y compensaciones econdémicas

4.7.9.1. Seguro

4.7.9.2. Indemnizacion

4.7.9.3. Compensaciones

Confidencialidad

Infracciones

Continuacion del tratamiento tras el Ensayo

Conclusiones

4.8.

4.9.

4.10.

Buenas practicas clinicas en Ensayos Clinicos

4.8.1.
4.8.2.
4.8.3.

4.8.4.

Legislacion de Ensayos Clinicos con medicamentos y productos sanitarios

49.1.
49.2.

49.3.

49.4.
4.9.5.
4.9.6.
49.7.

Historia

Marco ético y legal

Guia de las buenas précticas clinicas (BPC)
4.8.3.1. Principios basicos
4.8.3.2. CEIM

4.8.3.3. Investigador

4.8.3.4. Promotor

4.8.3.5. Protocolo

4.8.3.6. Manual del investigador
4.8.3.7. Manual del promotor
4.8.3.8. Documentos esenciales
Conclusiones

Introduccion

Legislacion espafiola

4.9.2.1. Ley 26/2006
4.9.2.2.R.D.1090/2015

4.9.2.3. Ley 41/2002
Medicamentos utilizados en Ensayos Clinicos
4.9.3.1. Fabricacion e importacion
4.9.3.2. Etiquetado

4.9.3.3. Adquisicion

4.9.3.4. Medicacion sobrante
Legislacion europea

FDA, EMA y AEMPS
Comunicaciones

Conclusiones

Legislacion de Ensayos Clinicos con productos sanitarios

4.10.1.
4.10.2.
4.10.3.
4.10.4.
4.10.5.

Introduccion

Legislacion espafiola

Investigacion clinica con productos sanitarios
Legislacion europea

Conclusiones



4.11.

4.12.

Procedimientos de autorizacion y registro de farmacos y productos sanitarios

411.1.
411.2.
4.11.3.
4.11.4.
4.11.5.
4.11.6.

Introduccion

Definiciones

Autorizacion de medicamentos
Distribucién de medicamentos
Financiacion publica
Conclusiones

Legislacion sobre estudios postautorizacion

412.1.
4.12.2.
412.3.

4.12.4.
4.12.5.
4.12.6.

¢Qué son los ensayos postautorizacion?

Justificacion de estudios

Clasificacién

4.12.3.1. Seguridad

4.12.3.2. Estudios de utilizacion de medicamentos (EUM)
4.12.3.3. Estudios farmacoecondmicos

Directrices

Procedimientos administrativos

Conclusiones

Médulo 5. Monitorizacién de Ensayos Clinicos (1)
51.

5.2.

5.3.

5.4.

El Promotor |

5.1.1.

Aspectos generales

51.2.  Responsabilidades del promotor
El Promotor |l

52.1. Gestion de proyectos

5.2.2.  Investigacion no comercial

El Protocolo

5.3.1.  Definicion y contenido

5.3.2.  Cumplimiento del protocolo

LLa Monitorizacion

5.4.1.
5.4.2.
5.4.3.
5.4.4.

Introduccion

Definicion

Objetivos de la monitorizacion

Tipos de monitorizacion: tradicional y basada en el riesgo

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.
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El Monitor |

55.1.  ¢Quién puede ser monitor?

5.5.2.  CRO: Clinical research organization

5.5.3.  Plan de monitorizacion

El Monitor I

5.6.1. Responsabilidades del monitor

5.6.2.  Verificacion de documentos fuente: SDV
5.6.3.  Informe del monitor y carta de seguimiento
Visita de seleccion

57.1.  Seleccion del investigador

5.7.2.  Aspectos a tener en cuenta

5.7.3. Idoneidad de las instalaciones

5.7.4. Visita a otros servicios del hospital

5.7.5. Deficiencias en las instalaciones y personal del estudio
Startup en un centro de investigacion clinica

5.8.1.  Definicion y funcionalidad

5.8.2.  Documentos esenciales del inicio del Ensayo
Visita de Inicio

59.1. Objetivo

5.9.2. Preparacion de la visita de inicio

59.3.  Archivo del investigador

5.9.4. Investigator meeting

Visita de Inicio en farmacia hospitalaria

510.1. Objetivo

5.10.2. Manejo de la medicacion del estudio
510.3. Control de la temperatura

5.10.4. Procedimiento general ante una desviacion

Médulo 6. Monitorizacion de Ensayos Clinicos (I1)

6.1.

Visita de seguimiento

6.1.1.  Preparacion de la visita: Coordinacion y revision de documentos
esenciales antes de la visita

6.1.2. Desarrollo de la visita: Verificacion de la documentacion, control de la
medicacion y andlisis de almacenamiento de muestras

tecn
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.1.3.

Informe y seguimiento: Elaboracion de informes de monitorizacion y
seguimiento de problemas detectados durante la visita

Visita de cierre

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

Definicion y motivos: Causas para la realizacion de la visita de cierre, tales
como finalizacion o baja de reclutamiento

Procedimientos durante la visita: Verificacion de datos finales,
documentacion y cierre formal del Ensayo

Gestion de desviaciones y hallazgos: Procedimientos para la identificacion
y resolucion de problemas durante la visita de cierre

Gestion de queries y cortes de base de datos

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

Generacidn de queries: Tipos de queries (automaticas, monitor o externas)
y su resolucion

Estado de queries: Diferentes estados de queries (abiertas, pendientes y
cerradas) y su gestion

Cortes de bases de datos: Procedimientos de corte de bases de datosy
resolucion de errores comunes

Gestion de acontecimientos adversos y SAE

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

Definicion de SAE: Acontecimiento Adverso y Reaccion Adversa, SAE y
SUSAR

Notificacion de SAE: Procedimiento de notificacion, informes periédicos y
medidas correctivas

Gestion Post-SAE: Andlisis de los impactos y correccion de los SAE dentro
del Ensayo

Procedimientos normalizados de trabajo (PNTs)

6.5.1.

6.5.2.

6.5.3.

Redaccién de SOPs: Estructura de los procedimientos normalizados de
trabajo (SOPs) para Ensayos Clinicos

Implementacion de SOPs: Aplicacion de los SOPs durante las visitas de
inicio, monitorizacion y cierre

Seguimiento postvisita: Procedimientos para el seguimiento posterior a
las visitas de monitorizacion y cierre

Garantia de calidad: Auditorias e inspecciones

6.6.1.

6.6.2.

6.6.3.

Tipos de auditorias: Auditorias internas y externas, y su relevancia en el
cumplimiento de estandares

Preparacion para auditorias: Métodos para asegurar una auditorfa exitosa
y la gestion de los hallazgos

Gestion de hallazgos: Acciones correctivas tras una auditoria o inspeccion

6.7. Desviaciones de protocolo

6.7.1.

6.7.2.

6.8.  Docume
6.8.1.

6.8.2.

6.8.3.

Identificacion de desviaciones: Tipos de desviaciones y su impacto en los
ensayos.

Gestion de desviaciones: Procedimientos para resolver y documentar
desviaciones de protocolo

ntos fuente y esenciales

Tipos de documentos fuente: Documentos esenciales como historias
clinicas e informes del investigador

Gestion de documentos fuente: Procedimientos para almacenary
mantener documentos esenciales

Manejo de errores en documentacion: Métodos para la correccion y
validacion de la documentacion fuente

Médulo 7. Coordinacion de Ensayos Clinicos (1)

7.1.  Elarchivo del investigador — Aspectos generales

7.0
7.1.2.

7.1.3.

7.2.  Contrato

;Qué es el archivo del investigador?: Definicion y propdsito

Tipo de documentacion: Tipos de documentos que debe contener el
archivo y su justificacion

Tiempo de almacenaje: Duracion recomendada para el almacenamiento
de la informacién en el archivo

7.2.1.  Ejemplares Originales: Requisitos de los contratos y su conservacion
7.2.2.  Enmiendas: Procedimiento para la modificacion de los contratos durante
el Ensayo
7.3.  Comités éticos

7.3.1.  Aprobaciones: Documentacion necesaria para la aprobacion de los

7.3.2.

comités éticos
Enmiendas: Procedimiento de aprobacion de enmiendas por los comités
éticos

7.4. Autoridades reguladoras
7.4.1.  Aprobaciones: Requisitos de las aprobaciones de las autoridades

7.4.2.

7.4.3.

regulatorias

Modificaciones: Procedimientos para la modificacion de documentos
aprobados

Informes de seguimiento y finales: Documentacion de los informes y su
gestion



7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

Seguro de responsabilidad civil

7.5.1.  Cobertura del seguro: Documentacion relacionada con el seguro de
responsabilidad civil.

Documentacion asociada al equipo investigador

7.6.1.  CVdel Investigador: Requisitos y formato para los curriculums vitae del
equipo investigador

7.6.2. Certificado de buenas précticas clinicas (BPC): Documentacion sobre las
certificaciones requeridas

7.6.3. Certificados de entrenamiento especificos: Documentos necesarios para
validar la capacitacion del equipo investigador

7.6.4.  Declaracion firmada del investigador - “Financial disclosure”: Importancia
de la declaracion de intereses financieros

7.6.5. Delegacion de tareas: Documentacion y procedimientos para la delegacion
de tareas dentro del equipo de investigacion

Protocolo y seguimiento del estudio

7.7.1.  Versiones del protocolo, resumen y guias de bolsillo: Documentacion y
cambios en el protocolo, asi como guias para el equipo

7.7.2.  Protocolo: Estructura y detalle del protocolo del estudio

7.7.3.  Enmiendas del protocolo: Procedimientos y gestion de las modificaciones
del protocolo

7.7.4.  Hoja de firmas del protocolo: Documentacion que debe contener la firma
de todos los implicados en el protocolo

Material relativo al paciente

7.8.1.  Hoja de Informacion al paciente y consentimiento informado: Copias y
ejemplares para la firma

7.8.2.  Modificaciones al consentimiento: Documentacion sobre los cambios y
las firmas requeridas

7.8.3.  Tarjetas de participacion en el estudio: Informacion para los pacientes
participantes

7.8.4.  Informacion para el médico de Atencion Primaria: Documentos
informativos que deben ser entregados a los médicos

7.8.5.  Cuestionarios: Herramientas de recoleccion de datos del paciente
Formularios de pacientes, visitas de monitorizacion

7.9.1.  Formulario de busqueda (screening) de pacientes: Documentacién de
preseleccion de pacientes

7.9.2.  Formulario de reclutamiento e identificacién de pacientes: Procedimientos
para el reclutamiento e identificacion de pacientes

7.10.

711,

7.12.

7.13.

7.14.

7.9.3.
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Formulario de registros de visitas y reportes: Documentos necesarios para
registrar las visitas y los datos obtenidos

Cuaderno de recogida de datos (CRD)

7.10.1.
7.10.2.

7.10.3.

Tipos de CRD: Diferentes tipos de cuadernos y su utilidad

Guia 0 manual de entrada de datos en el CRD: Instrucciones para el uso
adecuado del CRD

Copia del CRD: Procedimientos para la copia y almacenamiento del CRD

Manual del investigador (estudios con productos sanitarios) o ficha técnica (Ensayos
Clinicos con medicacion)

7111,

711.2.

711.3.

711.4.

Manual del investigador: Guia para el investigador sobre el manejo y
seguimiento del estudio

Fichas técnicas de los farmacos de estudio: Documentacion sobre los
medicamentos utilizados en el estudio (en caso de estar comercializados)
Instrucciones para el control de pardmetros especificos (Ej. temperatura):
Procedimientos para el control de variables criticas

Instrucciones para la devolucién de la medicacion o los productos
sanitarios: Procedimiento para el manejo de productos no utilizados

Material relativo a laboratorio y procedimientos especificos

7.12.1. Laboratorios centrales y documentos de envio de muestras:
Documentacion para la gestion de muestras en laboratorios centrales

7.12.2. Laboratorio Local: Certificados de cualificacion y rangos

7.12.3. Instrucciones para adquirir y/o procesar imagenes meédicas:
Procedimientos para el manejo de imagenes médicas

7.12.4. Envio de muestras y materiales: Procedimientos y documentos necesarios
para el envio de muestras

Seguridad

7.13.1. Eventos adversos y acontecimientos adversos graves: Documentacion y
procedimientos para la notificacion y seguimiento

7.13.2. Instrucciones de notificaciones: Procedimientos para la notificacion de
eventos adversos

7.13.3. Correspondencia de seguridad relevante: Gestion de la comunicacion
relacionada con la seguridad en el Ensayo

Otros

7.14.1. Datos de Contacto: Informacion sobre las personas de contacto clave en
el estudio.

7.14.2. “Note to file": Documentacion interna y notas relevantes para el expediente.
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7.14.3. Correspondencia con el promotor: Documentacion intercambiada con el 8.3.2.  Criterios de inclusién y exclusion:

promotor del estudio 8.3.2.1. Criterios de inclusion
7.14.4. Acuses de recibo: Procedimiento de gestion de los acuses de recibo 8322 Criterios de exclusion
7.14.5. Newsletter: Boletines informativos sobre el progreso del estudio 8.3.2.3. Ejemplo

8.3.3.  Flowchart

Médulo 8. Coordinacion de Ensayos Clinicos (1)
8.3.3.1. Documento y explicacion

8.1, Equipo investigador 8.3.4. Medicacién concomitante y medicacion prohibida:
8.1.1.  Componentes de un equipo investigador: 8.3.4.1. Medicacion concomitante
8.1.1.1. Investigador principal 8.3.4.2. Medicacion prohibida
8.1.1.2. Subinvestigador 8.3.4.3. Periodos de lavado
8.1.1.3. Coordinador 8.4.  Documentacién necesaria para iniciar Ensayo Clinico:

8.1.1.4. Resto del equipo 841
8.1.2.  Responsabilidades del equipo investigador:

Curriculum del equipo investigador

8.4.1.1. Nociones basicas de un curriculum para investigacion
8.1.2.1. Cumplimiento de las buenas préacticas clinicas y legislacion vigente 8.4.1.2. Ejemplo GCP

8.1.2.2. Cumplimiento del protocolo de estudio 8.5 Buenas practicas clinicas:

8.1.2.3. Cuidado y mantenimiento del archivo de investigacion 851 Origen de las buenas practicas clinicas
8.1.3.  Delegacion de tareas: 852 ;06mo certificarse?

8.1.3.1. Detalles del documento 853 Caducidad

8.1.3.2 Fjemplo 8.6. Idoneidad del equipo investigador:

82 Coordinador de ensgyos: 8.6.1.  ¢Quién firma el documento?
821 Responsabﬂ@ades; 8.6.2.  Presentacion al comité ético
8.2.1.1. Principales responsabilidades 87  Idoneidad de las instalaciones:
8.2.1.2. Responsabilidades secundarias 871, ;Quién firma el documento?
822 Capacidadesy (?ompetenci?s: 8.7.2.  Presentacion al comité ético
6.2.2.1. Formacion academica 8.8.  Certificados de calibracion:
8.2.2.2. Competencias 881  Calibracién
8.2.3.  Ensayo Clinico vs estudio observacional: 882 Equipos para calibrar
8.2.3.1. Tipos de ensayos clinicos 883 Certificaciones validas
8.2.3.2. Tipos de estudios observacionales 884  Caducidad
83 Protocolo o o A 8.9.  Otros training
831. Objetivos prllmarlos y §?cundar|os: 8.9.1.  Certificaciones necesarias segun protocolo
8.3.1.1.¢Qué sony quien los define? 8.10. Principales funciones del coordinador de ensayos:

8.3.1.2. Importancia durante el transcurso del Ensayo Clinico 8.10.1. Preparacion de documentacion

8.10.1.1. Documentacion solicitada para la aprobacion del estudio en el centro



8.11.

8.12.

8.10.2.

8.10.3.

8.10.4.

8.10.5.

Investigator meetings

8.10.2.1. Importancia

8.10.2.2. Asistentes

Visita de inicio:

8.10.3.1. Funciones del coordinador

8.10.3.2. Funciones del investigador principal y subinvestigadores
8.10.3.3. Promotor

8.10.3.4. Monitor

Visita de monitorizacion:

8.10.4.1. Preparacion antes de una visita de monitorizacion
8.10.4.2. Funciones durante la visita de monitorizacion
Visita fin de estudio:

8.10.5.1. AlImacenamiento del archivo del investigador

Relacion con el paciente:

8.11.1.

8.11.2.

8.11.3.

Preparacion de visitas:

8.11.1.1. Consentimientos y enmiendas

8.11.1.2. Ventana de la visita

8.11.1.3. Identificar las responsabilidades del equipo investigador durante la visita
8.11.1.4. Calculadora de visitas

8.11.1.5. Preparacion de documentacion a utilizar durante la visita
Pruebas complementarias:

8.11.2.1. Analiticas

8.11.2.2. Radiografias de torax

8.11.2.3. Electrocardiograma

Calendario de visitas

8.11.3.1. Ejemplo

Muestras:

8.12.1.

8.12.2.

Equipamiento y material necesario:
8.12.1.1. Centrifuga

8.12.1.2. Incubadora

8.12.1.3. Neveras

Procesamiento de muestras:
8.12.2.1. Procedimiento general
8.12.2.2. Ejemplo

8.13.

8.14.

8.12.3.

8.12.4.
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Kits de laboratorio:

8.12.3.1. ;Qué son?

8.12.3.2. Caducidad

Envio de muestras:

8.12.4.1. Almacenamiento de muestras
8.12.4.2. Envio temperatura ambiente
8.12.4.3. Envio muestras congeladas

Cuaderno de recogida de datos:

8.13.1.
8.13.2.

8.13.3.

8.13.4.

;Qué es?

Tipos de cuadernos:

8.13.2.1. Cuaderno en papel

8.13.2.2. Cuaderno electrénico
8.13.2.3. Cuadernos especificos segun protocolo
¢ Como completarlo?

8.13.3.1. Ejemplo

Query:

8.13.4.1. ;Qué es una query?

8.13.4.2. Tiempo de resolucion
8.13.4.3. ;Quién puede abrir una query?

Sistemas de aleatorizacion:

8.14.1.
8.14.2.

8.14.3.

8.14.4.

;Qué es?

Tipos IWRS:

8.14.2.1. Telefénicos

8.14.2.2. Electronicos
Responsabilidades del investigador vs equipo investigador:
8.14.3.1. Screening

8.14.3.2. Aleatorizacion

8.14.3.3. Visitas programadas
8.14.3.4. Unscheduled visit

8.14.3.5. Apertura del ciego
Medicacion:

8.14.4.1. ;Quién recibe la medicacion?
8.14.4.2. Trazabilidad del farmaco
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8.15.

Mddulo 9. Seguimiento de pacientes en Ensayo Clinico

9.1.

9.2.

8.14.5.

Devolucion de medicacion:
8.14.5.1. Funciones del equipo investigador en la devolucion de medicacion

Tratamientos bioldgicos:

8.15.1.

8.15.2.

8.15.3.

8.15.4.

Coordinacion de Ensayos Clinicos con bioldgicos
8.15.1.1. Tratamientos bioldgicos
8.15.1.2. Tipos de tratamientos
Tipos de estudios:

8.15.2.1. Bioldgico vs placebo
8.15.2.2. Bioldgico vs bioldgico
Manejo de bioldgicos:

8.15.3.1. Administracion

8.15.3.2. Trazabilidad
Enfermedades reumaticas:
8.15.4.1. Artritis reumatoide
8.15.4.2. Artritis psoriasica
8.15.4.3. Lupus

8.15.4.4. Esclerodermia

Atencion a los pacientes en consultas externas

9.1.1.

Visitas fijadas en el protocolo

9.1.1.1. Visitas y procedimientos

9.1.1.2. Ventana de realizacion de las diferentes visitas
9.1.1.3. Consideraciones de las bases de datos

Materiales utilizados en las diferentes visitas de los estudios

9.2.1.
9.2.2.
9.2.3.
9.2.4.
9.2.5.
9.2.6.
9.27.
9.2.8.

Cuestionarios

Tarjetas de adherencia al farmaco

Tarjetas de sintomas

Tarjeta de estudio

Dispositivos electronicos

Escalas de riesgo de suicidio

Material para el desplazamiento de los pacientes
Otros

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

9.9.

Estrategias para la retencion de los pacientes
9.3.1.  Posibles causas de abandono de un Ensayo Clinico
9.3.2. Estrategiasy soluciones a las posibles causas de abandono
9.3.3.  Seguimiento a largo plazo de pacientes que abandonan el estudio prematuramente
Pérdida de seguimiento de los pacientes
9.41. Definicién de pérdida de seguimiento
9.4.2. Causas de pérdidas de seguimiento
9.4.3. Reanudacion de seguimiento
9.4.3.1. Re-Inclusion de nuevo en el protocolo
Adherencia al tratamiento farmacoldgico en estudio
9.5.1.  Célculo de la adherencia al tratamiento farmacoldgico
9.5.2. Factores de riesgo para el incumplimiento terapéutico
0.5.3.  Estrategias para fortalecer la adherencia al tratamiento
9.5.4.  Abandono del tratamiento
9.5.5. Interacciones con el farmaco del estudio

Seguimiento de reacciones adversas, y manejo de sintomas en la toma de medicacion
del Estudio

9.6.1.  Medicacion de estudio

9.6.1.1. Diferentes presentaciones de los farmacos

9.6.1.2. Procedimientos y preparacion de la medicacion de estudio
9.6.2.  Reacciones adversas relacionadas con el farmaco
9.6.3.  Reacciones adversas no relacionadas con el farmaco
9.6.4. Tratamiento de las reacciones adversas
Control de asistencia de los pacientes en las visitas del Estudio
9.7.1.  Célculo de visitas
9.7.2.  Control de visitas de Estudio
9.7.3.  Herramientas para el cumplimiento y control de visitas
Dificultades en el seguimiento de los pacientes dentro de un Ensayo Clinico
9.8.1.  Problemas relacionados con eventos adversos del paciente
9.8.2.  Problemas relacionados con la situacion laboral del paciente
9.8.3.  Problemas relacionados con la residencia del paciente
9.84. Problemas relacionados con la situacion juridica del paciente
9.8.5. Soluciones y tratamiento de las mismas
Seguimiento de pacientes en tratamiento con Psicofarmacos

9.10. Seguimiento de los pacientes en la hospitalizacion



Maddulo 10. Bioestadistica

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

Disefio del estudio
10.1.1. Pregunta de investigacion
10.1.2. Poblacién a analizar
10.1.3. Clasificacion
10.1.3.1. Comparacion entre grupos
10.1.3.2. Mantenimiento de las condiciones descritas
10.1.3.3. Asignacion a grupo de tratamiento
10.1.3.4. Grado de enmascaramiento
10.1.3.5. Modalidad de intervencion
10.1.3.6. Centros que intervienen
Tipos de Ensayos Clinicos aleatorizados. Validez y sesgos
10.2.1. Tipos de Ensayos Clinicos
10.2.1.7. Estudio de superioridad
10.2.1.2. Estudio de Igualdad o bioequivalencia
10.2.1.3. Estudio de no inferioridad
10.2.2. Andlisis y Validez de resultados
10.2.2.1. Validez interna
10.2.2.2. Validez externa
10.2.3. Sesgos
10.2.3.1. Seleccion
10.2.3.2. Medida
10.2.3.3. Confusion
Tamafio de la muestra. Desviaciones del protocolo
10.3.1.
10.3.2. Justificacion del protocolo

Parametros a utilizar

10.3.3. Desviaciones del protocolo
Metodologia
10.4.1. Manejo de datos faltantes
10.4.2. Métodos estadisticos
10.4.2.1. Descripcion de los datos
10.4.2.2. Supervivencia

10.5.

10.6.

10.7.

10.8.

10.9.

10.10.
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10.4.2.3. Regresion logistica

10.4.2.4. Modelos Mixtos

10.4.2.5. Andlisis de sensibilidad

10.4.2.6. Andlisis de multiplicidad
Cuando empieza a formar parte del proyecto el estadistico
10.5.7. Rol de estadistico

10.5.2. Puntos del protocolo que deben ser revisados y descritos por el
estadistico

10.5.2.1. Disefio del estudio
10.5.2.2. Los objetivos del estudio, principal y secundarios
10.5.2.3. Calculo del tamafio de la muestra
10.5.2.4. Variables
10.5.2.5. Justificacion estadistica
10.5.2.6. Material y métodos utilizados para estudiar los objetivos del estudio
Disefio del CRD
10.6.7. Recogida de Informacion: Diccionario de variables
10.6.2. Variables y entrada de datos
10.6.3. Seguridad, chequeo y depuracion de la base de datos
Plan de andlisis estadistico
10.7.1. ¢Qué es un plan de andlisis estadistico?
10.7.2. ;Cuando se debe realizar el Plan de andlisis estadistico?
10.7.3. Partes de plan de andlisis estadistico
Analisis intermedio
10.8.1. Razones para una detencion anticipada de un Ensayo Clinico
10.8.2. Implicaciones del término anticipado de un Ensayo cCinico
10.8.3. Disenfos estadisticos
Analisis final
10.9.1. Criterios deilnforme final
10.9.2. Desviaciones del plan
10.9.3. Guia para la elaboracion del informe final de Ensayo Clinico
Revision estadistica de un protocolo
10.10.1. Check list
10.10.2. Errores frecuentes en la revision de un protocolo
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Médulo 11. Liderazgo, ética y responsabilidad social de las empresas 11.8. Sistemas y herramientas de Gestion responsable

11.1. Globalizacion y Gobernanza 11.8.1. RSC: La responsabilidad social corporativa

11.1.1. Gobernanzay Gobierno Corporativo
11.1.2. Fundamentos del Gobierno Corporativo en las empresas

11.8.2. Aspectos esenciales para implantar una estrategia de gestion responsable

11.8.3. Pasos para la implantacion de un sistema de gestion de responsabilidad

social corporativa
11.1.3. El'Rol del Consejo de Administracion en el marco del Gobierno Corporativo

11.8.4. Herramientas y estandares de la RSC
11.2. Liderazgo

11.9. Multinacionales y derechos humanos

11.2.1." Liderazgo. Una aproximacion conceptual 11.9.1. Globalizacion, empresas multinacionales y derechos humanos

1122 Liderazgo enlas empresas 11.9.2. Empresas multinacionales frente al derecho internacional

11.2.3. Laimportancia del lider en la direccion de empresas

11.9.3. Instrumentos juridicos para multinacionales en materia de derechos

11.3. Cross Cultural Management humanos
11.3.1. Concepto de Cross Cultural Management 11.10. Entorno legal y Corporate Governance
11.3.2. Aportaciones al Conocimiento de Culturas Nacionales 11.10.7. Normas internacionales de importacion y exportacion
11.3.3. Gestion de la Diversidad 11.10.2. Propiedad intelectual e industrial
11.4. Desarrollo directivo y liderazgo 11.10.3. Derecho Internacional del Trabajo
11.4.1. Concepto de Desarrollo Directivo
11.42. Concepto de Liderazgo Médulo 12. Direccion de personas y gestion del talento
11.4.3. Teorias del Liderazgo 12.1. Direccion Estratégica de personas
11.4.4. Estilos de Liderazgo 12.1.1. Direccion Estratégica y recursos humanos
11.4.5. Lainteligencia en el Liderazgo 12.1.2. Direccion estratégica de personas
11.4.6. Los desafios del lider en la actualidad 12.2. Gestion de recursos humanos por competencias
11.5. Etica empresarial 12.2.1. Anadlisis del potencial
11.5.1. Eticay Moral 12.2.2. Politica de retribucion
11.5.2. Etica Empresarial 12.2.3. Planes de carrera/sucesion
11.5.3. Liderazgoy ética en las empresas 12.3. Evaluacion del rendimiento y gestion del desempefio
11.6. Sostenibilidad 12.3.1. La gestion del rendimiento
11.6.1. Sostenibilidad y desarrollo sostenible 12.3.2. Gestién del desempefio: objetivos y proceso
11.6.2. Agenda 2030 12.4. Innovacion en gestion del talento y las personas
11.6.3. Las empresas sostenibles 12.4.1. Modelos de gestion el talento estratégico
11.7. Responsabilidad Social de la Empresa 12.4.2. ldentificacién, formacion y desarrollo del talento
11.7.1. Dimension internacional de la Responsabilidad Social de las Empresas 12.4.3. Fidelizacion y retencion
11.7.2. Implementacion de la Responsabilidad Social de la Empresa 12.4.4. Proactividad e innovacion

11.7.3. Impacto y medicion de la Responsabilidad Social de la Empresa



12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

12.9.

12.10.

Motivacion

12.5.1. La naturaleza de la motivacion

12.5.2. Lateoria de las expectativas

12.5.3. Teorias de las necesidades

12.5.4. Motivacion y compensacion econémica

Desarrollo de equipos de alto desempefio

12.6.1. Los equipos de alto desempefio: los equipos autogestionados
12.6.2. Metodologias de gestion de equipos autogestionados de alto desempefio
Gestion del cambio

12.7.1. Gestion del cambio

12.7.2. Tipo de procesos de gestion del cambio

12.7.3. Etapas o fases en la gestion del cambio

Negociacion y gestion de conflictos

12.8.1. Negociacion

12.8.2. Gestion de Conflictos

12.8.3. Gestion de Crisis

Comunicacion directiva

12.9.1. Comunicacion interna y externa en el ambito empresarial
12.9.2. Departamentos de Comunicacion

12.9.3. Elresponsable de comunicacion de la empresa. El perfil del Dircom
Productividad, atraccion, retencion y activacion del talento

12.10.1. La productividad

12.10.2. Palancas de atraccion y retencion de talento

Mddulo 13. Direccion Econdmico-Financiera

13.1.

Entorno Econdmico

13.1.1. Entorno macroeconémico y el sistema financiero nacional
13.1.2. Instituciones financieras

13.1.3. Mercados financieros

13.1.4. Activos financieros

13.1.5. Otros entes del sector financiero

13.2.

13.8.

13.4.

13.5.

13.6.

13.7.
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Contabilidad Directiva
13.2.1.
13.2.2.
13.2.3.
13.2.4. El Patrimonio Neto de la empresa
13.2.5.
Sistemas de informacion y Business Intelligence

Conceptos basicos
El Activo de la empresa
El Pasivo de la empresa

La Cuenta de Resultados

13.3.1. Fundamentos y clasificacion

13.3.2. Fasesy métodos de reparto de costes
13.3.3. Eleccion de centro de costes y efecto
Presupuesto y Control de Gestion

13.4.1. El modelo presupuestario

13.4.2. ElPresupuesto de Capital

13.4.3. La Presupuesto de Explotacion

13.4.5. ElPresupuesto de Tesoreria

13.4.6. Seguimiento del Presupuesto
Direccion Financiera

13.5.1.
13.5.2.
13.5.3.
13.5.4. Riesgos asociados a la direccion financiera

Las decisiones financieras de la empresa
El departamento financiero
Excedentes de tesoreria

13.5.5. Gestién de riesgos de la direccion financiera
Planificacion Financiera

13.6.1. Definicion de la planificacion financiera

13.6.2. Acciones a efectuar en la planificacion financiera
13.6.3. Creacion y establecimiento de la estrategia empresarial
13.6.4. El cuadro Cash Flow

13.6.5. Elcuadro de circulante

Estrategia Financiera Corporativa

13.7.1. Estrategia corporativa y fuentes de financiacion

13.7.2. Productos financieros de financiacion empresarial

tecn
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13.8. Financiacion Estratégica
13.8.1. Laautofinanciacion
13.8.2. Ampliacion de fondos propios
13.8.3. Recursos Hibridos
13.8.4. Financiacion a través de intermediarios
13.9. Anadlisis y planificacion financiera
13.9.1. Anadlisis del Balance de Situacion
13.9.2. Andlisis de la Cuenta de Resultados
13.9.3. Andlisis de la Rentabilidad
13.10. Andlisis y resolucién de casos/problemas
13.10.7. Informacién financiera de Industria de Disefio y Textil, S.A. (INDITEX)

Méddulo 14. Direccion comercial y marketing estratégico

14.1. Direccion comercial
14.1.1. Marco conceptual de la direccién comercial
14.1.2. Estrategia y planificacion comercial
14.1.3. Elrol de los directores comerciales
14.2. Marketing
14.2.1. Concepto de marketing
14.2.2. Elementos basicos del marketing
14.2.3. Actividades de marketing de la empresa
14.3. Gestion estratégica del marketing
14.3.1. Concepto de marketing estratégico
14.3.2. Concepto de planificacion estratégica de marketing
14.3.3. Etapas del proceso de planificacion estratégica de marketing
14.4. Marketing digital y comercio electrénico
14.4.7. Objetivos del Marketing digital y comercio electronico
14.4.2. Marketing Digital y medios que emplea
14.4.3. Comercio electronico. Contexto general
14.4.4. Categorias del comercio electrénico
14.4.5. Ventajasy desventajas del E-commerce frente al comercio tradicional
14.5. Marketing digital para reforzar la marca
14.5.1. Estrategias online para mejorar la reputacion de tu marca
14.5.2. Branded content & storytelling

14.6.

14.7.

14.8.

14.9.

14.10.

Marketing digital para captar y fidelizar clientes

14.6.1. Estrategias de fidelizacion y vinculacion a través de Internet
14.6.2. Visitor relationship management

14.6.3. Hipersegmentacion

Gestion de campafias digitales

14.7.1. ¢Qué es una campafia de publicidad digital?
14.7.2. Pasos para lanzar una campafia de marketing online
14.7.3. Errores de las campafias de publicidad digital
Estrategia de ventas

14.8.1. Estrategia de ventas

14.8.2. Métodos de ventas

Comunicacioén corporativa

14.9.1. Concepto

14.9.2. Importancia de la comunicacion en la organizacion
14.9.3. Tipo de la comunicacion en la organizacion

14.9.4. Funciones de la comunicacion en la organizacion
14.9.5. Elementos de la comunicacion

14.9.6. Problemas de la comunicacion

14.9.7. Escenarios de la comunicacion

Comunicacion y reputacion digital

14.10.7. Reputacion online

14.10.2. ;Como medir la reputacion digital?

14.10.3. Herramientas de reputacién online

14.10.4. Informe de reputacion online

14.10.5. Branding online

Médulo 15. Management directivo

15.1.

15.2.

General Management

15.1.1. Concepto de General Management

15.1.2. Laaccion del Manager General

15.1.3. El Director General y sus funciones

15.1.4. Transformacion del trabajo de la Direccion

El directivo y sus funciones. La cultura organizacional y sus enfoques

15.2.1. Eldirectivoy sus funciones. La cultura organizacional y sus enfoques



15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

15.8.

15.9.

15.10.

Direccién de operaciones

15.3.1. Importancia de la direccion

15.3.2. Lacadena de valor

15.3.3. Gestion de calidad

Oratoria y formacion de portavoces

15.4.1. Comunicacion interpersonal

15.4.2. Habilidades comunicativas e influencia
15.4.3. Barreras en la comunicacion

Herramientas de. comunicaciones personales y organizacional
15.5.1. La comunicacion interpersonal

15.5.2. Herramientas de la comunicacion interpersonal
15.5.3. La comunicacion en la organizacion

15.5.4. Herramientas en la organizacion
Comunicacion en situaciones de crisis

15.6.1. Crisis

15.6.2. Fases de la crisis

15.6.3. Mensajes: contenidos y momentos
Preparacion de un plan de crisis

15.7.1. Andlisis de posibles problemas

15.7.2. Planificacion

15.7.3. Adecuacion del personal

Inteligencia emocional

15.8.1. Inteligencia emocional y comunicacion
15.8.2. Asertividad, empatia y escucha activa

15.8.3. Autoestimay comunicacion emocional
Branding Personal

15.9.1. Estrategias para desarrollar la marca personal
15.9.2. Leyes del branding personal

15.9.3. Herramientas de la construccion de marcas personales
Liderazgo y gestion de equipos

15.10.7. Liderazgo y estilos de liderazgo

15.10.2. Capacidades y desafios del lider

15.10.3. Gestion de procesos de cambio

15.10.4. Gestion de equipos multiculturales
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Te especializaras en la Gestion
Financiera de proyectos de Ensayos
Clinicos, garantizando su rentabilidad
y viabilidad”



04
Objetivos docentes

Esta titulacion ha sido desarrollada para capacitar a los profesionales de
Enfermeria en la direccion y monitorizacion de Ensayos Clinicos con un
enfoque integral. Los objetivos docentes incluyen el desarrollo de competencias
avanzadas en la gestion de Ensayos, la comprension de las normativas éticas

y legales, y la aplicacion de técnicas de bioestadistica para la evaluacion de
resultados. A su vez, los egresados estaran preparados para liderar equipos
multidisciplinarios, gestionar recursos de manera eficiente y garantizar la
seguridad y el bienestar de los pacientes durante los Ensayos Clinicos.
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Implementaras estrategias vanguardistas

de analisis de datos clinicos, utilizando
herramientas innovadoras para la evaluacion
de resultados”
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*

*

*

*

*

Objetivos generales

Desarrollar competencias avanzadas en la gestion integral de Ensayos Clinicos, desde la
planificacion hasta la ejecucion y supervision

Aplicar herramientas tecnoldgicas avanzadas, como la bioestadistica y el analisis de datos
clinicos, para optimizar la toma de decisiones en la investigacion

Impulsar la innovacion en el desarrollo de medicamentos y tratamientos, integrando
metodologias avanzadas y estrategias de vanguardia en la investigacion clinica

Fomentar la gestion eficiente de recursos en los Ensayos Clinicos para maximizar la
productividad y reducir costos sin comprometer la calidad

Desarrollar habilidades en liderazgo y gestion del talento, aplicandolas en entornos de
investigacion clinica para fortalecer los equipos de trabajo y mejorar los resultados

Promover la ética y responsabilidad social en la direccion de Ensayos Clinicos,
garantizando la transparencia y la integridad en todas las fases de la investigacion

Adquiriras habilidades en bioestadistica,
lo que te facilitara evaluar de manera
precisa los resultados”
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Objetivos especificos

Mddulo 1. Investigacion y desarrollo de medicamentos
+ Comprender el proceso de investigacion y desarrollo de medicamentos, desde
la concepcion de la idea hasta la comercializacion

+ |dentificar los principales avances cientificos y tecnolégicos aplicados al desarrollo
de nuevos farmacos

Médulo 2. Ensayos Clinicos (1)
+ Conocer los fundamentos y fases de los ensayos clinicos, asi como las metodologias
mas utilizadas

+ Aplicar los conocimientos adquiridos en el disefio y planificacion de Ensayos
Clinicos iniciales

Médulo 3. Ensayos Clinicos (11)
+ Analizar los retos y metodologias avanzadas en la ejecucion de Ensayos Clinicos de fase
intermedia y final

+ Evaluar la efectividad de los tratamientos en diversas fases del ensayo y gestionar
la recopilacion de datos

Mddulo 4. Bioética y normativas
+ Aplicar los principios de bioética en la realizacion de Ensayos Clinicos, garantizando
el respeto por los derechos de los pacientes

+ Conocer las normativas y regulaciones internacionales que rigen los Ensayos Clinicos
y asegurar su cumplimiento

Médulo 5. Monitorizacién de Ensayos Clinicos (1)
+ Desarrollar habilidades para monitorizar la ejecucion de Ensayos Clinicos, identificando
posibles desviaciones y riesgos

+ Garantizar la correcta implementacion de procedimientos operativos estandar (SOP)
en la monitorizacion de ensayos clinicos
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Médulo 6. Monitorizacién de Ensayos Clinicos (Il)
+ Aplicar técnicas avanzadas en la monitorizacion de datos clinicos y el uso de tecnologia
para asegurar la calidad

+ |dentificar y resolver problemas complejos en la fase de monitoreo de los ensayos clinicos

Médulo 7. Coordinacién de Ensayos Clinicos (1)
+ Gestionar la coordinacion logistica de los ensayos clinicos, desde la preparacion hasta
la ejecucion
+ Desarrollar un enfoque estratégico para la organizacion eficiente de los Ensayos Clinicos
en su fase inicial

Médulo 8. Coordinacion de Ensayos Clinicos (II)
+ Gestionary coordinar equipos multidisciplinarios en la fase avanzada de los ensayos
clinicos

+ Implementar planes de accion para la resolucion de conflictos o imprevistos durante
la ejecucion del Ensayo Clinico

Médulo 9. Seguimiento de pacientes en Ensayo Clinico
+ Desarrollar estrategias para el seguimiento adecuado de los pacientes durante los ensayos
clinicos, asegurando su bienestar

+ Analizar los datos de seguimiento para evaluar la eficacia y seguridad del tratamiento
administrado

Mddulo 10. Bioestadistica
+ Aplicar técnicas de bioestadistica para interpretar datos clinicos y realizar analisis
de resultados
+ Utilizar herramientas estadisticas avanzadas para evaluar la significancia de los resultados
obtenidos en los ensayos clinicos
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Mddulo 11. Liderazgo, ética y responsabilidad social de las empresas
+ Desarrollar habilidades de liderazgo €tico en la gestion de equipos de investigacion
y ensayos clinicos

+ Promover la responsabilidad social y la sostenibilidad en la direccion de ensayos clinicos

Méddulo 12. Direccion de personas y gestion del talento
+ Gestionar equipos multidisciplinarios de manera eficiente, promoviendo la motivacién
y el rendimiento

+ Aplicar estrategias de desarrollo del talento para optimizar el desempefio
de los profesionales en ensayos clinicos

Mddulo 13. Direccion Econdmico-Financiera
+ Desarrollar competencias en la gestion econémico-financiera de los proyectos
de ensayos clinicos

+ Evaluar y gestionar presupuestos, control de costos y rentabilidad
en la investigacion clinica

Mddulo 14. Direccion comercial y marketing estratégico
+ Desarrollar estrategias comerciales efectivas para la promocion y difusion de resultados
de ensayos clinicos

+ Aplicar técnicas de marketing estratégico para posicionar nuevos medicamentos
en el mercado

Mddulo 15. Management Directivo
+ Desarrollar habilidades directivas para la gestion de equipos y proyectos en el ambito
de los ensayos clinicos

+ Implementar planes de gestion estratégica para optimizar la eficacia y los resultados
de los ensayos clinicos
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Salidas profesionales

Al finalizar este MBA en Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos para Enfermeria
ofrece a los profesionales la oportunidad de adquirir habilidades avanzadas para asumir
roles de liderazgo en la investigacion clinica. Al finalizar el programa universitario,

los egresados estaran capacitados para gestionar Ensayos Clinicos en empresas
farmacéuticas, hospitales, centros de investigacion y universidades, ocupando cargos
como Coordinadores de Ensayos Clinicos, Directores de Proyectos de Investigacion

0 Responsables de Monitorizacion. De esta manera, podran desempefiarse como
Consultores Especializados, optimizando la planificacion y ejecucion de investigaciones,
asegurando el cumplimiento normativo y maximizando los recursos durante todo el

proceso investigativo.
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Gestionaras Ensayos Clinicos con un enfoque integral,
optimizando recursos y garantizando la seguridad de
los pacientes durante la investigacion”
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Perfil del egresado

El egresado sera un profesional altamente capacitado para liderar y coordinar Ensayos
Clinicos, con un enfoque en la eficiencia, la ética y la calidad en la atencién. Asimismo,
tendra una especializacion en las principales areas de investigacion y desarrollo de
medicamentos, desde la bioestadistica hasta la monitorizacién de Ensayos Cinicos,

lo que le permitira gestionar equipos multidisciplinarios y optimizar los recursos en
proyectos de investigacion. Por otro lado, serén expertos en la implementacion de
normativas y estandares internacionales, capaces de garantizar la seguridad y el
bienestar de los pacientes en todos los estudios en los que participen.

Implementaras normativas y estandares
internacionales, liderando con éxito

iniciativas que impulsen la eficiencia en
la Investigacion Clinica.

+ Gestidn Eficiente de Ensayos Clinicos: Habilidad para coordinar y monitorear ensayos
clinicos, garantizando el cumplimiento de plazos, presupuestos y normativas internacionales

+ Toma de Decisiones en Investigacion: Capacidad para tomar decisiones estratégicas
basadas en datos cientificos y clinicos, optimizando los recursos y mejorando la calidad de
los ensayos

+ Aplicacién de Normativas y Bioética: Dominio de las normativas éticas y legales en la
investigacion clinica, garantizando la seguridad de los pacientes y el cumplimiento de los
estandares internacionales

+ Liderazgo en Proyectos de Investigacion: Habilidad para liderar equipos multidisciplinarios,
promoviendo la colaboracién y alcanzando objetivos comunes en el desarrollo de ensayos
clinicos
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Después de realizar el programa universitario, podras desempefiar tus conocimientos y
habilidades en los siguientes cargos:

1.Director de Ensayos Clinicos: Responsable de la planificacidn, ejecucion y supervision de
ensayos clinicos, asegurando el cumplimiento de normativas internacionales y la calidad de
los estudios.

2. Coordinador de Investigacion Clinica: Encargado de la gestion operativa de los ensayos
clinicos, facilitando la comunicacion entre los equipos de investigacion, patrocinadores y
organismos reguladores.

3. Monitor de Ensayos Clinicos: Profesional especializado en la supervision del desarrollo
de ensayos clinicos, verificando la correcta aplicacion de los protocolos y garantizando la
integridad de los datos.

4. Consultor en Gestion de Ensayos Clinicos: Asesor de instituciones y empresas
farmacéuticas en la optimizacion de procesos de investigacion clinica, asegurando la
eficiencia y el cumplimiento normativo.

5.Especialista en Bioética y Regulacién Clinica: Encargado de garantizar el cumplimiento de
los principios éticos y las normativas en la investigacion clinica, protegiendo la seguridad y
los derechos de los pacientes.

6.Responsable de Calidad en Investigacion Clinica: Profesional dedicado a la implementacion
y supervision de sistemas de control de calidad en ensayos clinicos, asegurando la validez de
los resultados obtenidos.

7.Gerente de Proyectos en Investigacion Clinica: Responsable de la planificacién estratégica y
la gestion de recursos en proyectos de ensayos clinicos, optimizando tiempos y costos.

8. Analista de Bioestadistica para Ensayos Clinicos: Especialista en el anélisis de datos
clinicos, contribuyendo a la interpretacion de resultados y la toma de decisiones
fundamentadas en la evidencia cientifica.
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Metodologia de estudio

TECH es la primera universidad en el mundo que combina la metodologia de los
case studies con el Relearning, un sistema de aprendizaje 100% online basado en la
reiteracion dirigida.

Esta disruptiva estrategia pedagdgica ha sido concebida para ofrecer a los
profesionales la oportunidad de actualizar conocimientos y desarrollar competencias
de un modo intensivo y riguroso. Un modelo de aprendizaje que coloca al estudiante en
el centro del proceso académico y le otorga todo el protagonismo, adaptandose a sus
necesidades y dejando de lado las metodologias mas convencionales.
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TECH te prepara para afrontar nuevos retos en
entornos inciertos y lograr el €xito en tu carrera”
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El alumno: la prioridad de todos los programas de TECH

En la metodologia de estudios de TECH el alumno es el protagonista absoluto.

Las herramientas pedagdgicas de cada programa han sido seleccionadas teniendo
en cuenta las demandas de tiempo, disponibilidad y rigor académico que, a dia de
hoy, no solo exigen los estudiantes sino los puestos mas competitivos del mercado.

Con el modelo educativo asincronico de TECH, es el alumno quien elige el tiempo que
destina al estudio, como decide establecer sus rutinas y todo ello desde la comodidad
del dispositivo electronico de su preferencia. El alumno no tendra que asistir a clases
en vivo, a las que muchas veces no podra acudir. Las actividades de aprendizaje las
realizara cuando le venga bien. Siempre podra decidir cuando y desde donde estudiar.

En TECH NO tendras clases en directo
(a las que luego nunca puedes asistir)”
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Los planes de estudios mas exhaustivos a nivel internacional

TECH se caracteriza por ofrecer los itinerarios académicos mas completos del entorno
universitario. Esta exhaustividad se logra a través de la creacion de temarios que

no solo abarcan los conocimientos esenciales, sino también las innovaciones mas
recientes en cada area.

Al estar en constante actualizacion, estos programas permiten que los estudiantes
se mantengan al dia con los cambios del mercado y adquieran las habilidades mas
valoradas por los empleadores. De esta manera, quienes finalizan sus estudios en
TECH reciben una preparacion integral que les proporciona una ventaja competitiva
notable para avanzar en sus carreras.

Y ademas, podran hacerlo desde cualquier dispositivo, pc, tableta o smartphone.

El modelo de TECH es asincronico,
de modo que te permite estudiar con
tu pc, tableta o tu smartphone donde
quieras, cuando quieras y durante el
tiempo que quieras”
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Case studies o Método del caso

El método del caso ha sido el sistema de aprendizaje mas utilizado por las
mejores escuelas de negocios del mundo. Desarrollado en 1912 para que los
estudiantes de Derecho no solo aprendiesen las leyes a base de contenidos
tedricos, su funcion era también presentarles situaciones complejas reales.
Asi, podian tomar decisiones y emitir juicios de valor fundamentados sobre
como resolverlas. En 1924 se establecié como método estandar de ensefianza
en Harvard.

Con este modelo de ensefianza es el propio alumno quien va construyendo su
competencia profesional a través de estrategias como el Learning by doing o
el Design Thinking, utilizadas por otras instituciones de renombre como Yale o
Stanford.

Este método, orientado a la accion, sera aplicado a lo largo de todo el itinerario
académico que el alumno emprenda junto a TECH. De ese modo se enfrentara
a multiples situaciones reales y debera integrar conocimientos, investigar,
argumentar y defender sus ideas y decisiones. Todo ello con la premisa de
responder al cuestionamiento de como actuaria al posicionarse frente a
eventos especificos de complejidad en su labor cotidiana.




Método Relearning

En TECH los case studies son potenciados con el mejor método de
ensefanza 100% online: el Relearning.

Este método rompe con las técnicas tradicionales de ensefianza para
poner al alumno en el centro de la ecuacion, proveyéndole del mejor
contenido en diferentes formatos. De esta forma, consigue repasar

y reiterar los conceptos clave de cada materia y aprender a aplicarlos
en un entorno real.

En esta misma linea, y de acuerdo a multiples investigaciones
cientificas, la reiteracion es la mejor manera de aprender. Por eso,
TECH ofrece entre 8 y 16 repeticiones de cada concepto clave dentro
de una misma leccion, presentada de una manera diferente, con

el objetivo de asegurar que el conocimiento sea completamente
aflanzado durante el proceso de estudio.

El Relearning te permitira aprender con menos
esfuerzo y mas rendimiento, implicandote mas
en tu especializacion, desarrollando el espiritu
critico, la defensa de argumentos y el contraste
de opiniones: una ecuacion directa al éxito.
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learning
from an
expert
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Un Campus Virtual 100% online con los mejores
recursos didacticos

Para aplicar su metodologia de forma eficaz, TECH se centra en proveer a los
egresados de materiales didacticos en diferentes formatos: textos, videos
interactivos, ilustraciones y mapas de conocimiento, entre otros. Todos ellos,
disefiados por profesores cualificados que centran el trabajo en combinar
casos reales con la resolucion de situaciones complejas mediante simulacion,
el estudio de contextos aplicados a cada carrera profesional y el aprendizaje
basado en la reiteracion, a través de audios, presentaciones, animaciones,
imagenes, etc.

Y es que las ultimas evidencias cientificas en el ambito de las Neurociencias
apuntan a la importancia de tener en cuenta el lugar y el contexto donde se
accede a los contenidos antes de iniciar un nuevo aprendizaje. Poder ajustar
esas variables de una manera personalizada favorece que las personas
puedan recordar y almacenar en el hipocampo los conocimientos para
retenerlos a largo plazo. Se trata de un modelo denominado Neurocognitive
context-dependent e-learning que es aplicado de manera consciente en esta
titulacion universitaria.

Por otro lado, también en aras de favorecer al maximo el contacto mentor-
alumno, se proporciona un amplio abanico de posibilidades de comunicacion,
tanto en tiempo real como en diferido (mensajeria interna, foros de discusion,
servicio de atencion telefonica, email de contacto con secretaria técnica, chat
y videoconferencia).

Asimismo, este completisimo Campus Virtual permitira que el alumnado

de TECH organice sus horarios de estudio de acuerdo con su disponibilidad
personal o sus obligaciones laborales. De esa manera tendra un control global
de los contenidos académicos y sus herramientas didacticas, puestas en
funcion de su acelerada actualizacion profesional.

La modalidad de estudios online de
este programa te permitira organizar
tu tiempo y tu ritmo de aprendizaje,
adaptandolo a tus horarios”

La eficacia del método se justifica con cuatro logros fundamentales:

. Los alumnos que siguen este método no solo consiguen la asimilacion de

conceptos, sino un desarrollo de su capacidad mental, mediante ejercicios
de evaluacién de situaciones reales y aplicacion de conocimientos.

. El aprendizaje se concreta de una manera solida en capacidades practicas

que permiten al alumno una mejor integracién en el mundo real.

. Se consigue una asimilacién mas sencilla y eficiente de las ideas y conceptos,

gracias al planteamiento de situaciones que han surgido de la realidad.

. La sensacion de eficiencia del esfuerzo invertido se convierte en un estimulo

muy importante para el alumnado, que se traduce en un interés mayor en los
aprendizajes y un incremento del tiempo dedicado a trabajar en el curso.
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La metodologia universitaria mejor valorada
por sus alumnos

Los resultados de este innovador modelo académico son constatables
en los niveles de satisfaccion global de los egresados de TECH.

La valoracion de los estudiantes sobre la calidad docente, calidad de los
materiales, estructura del curso y sus objetivos es excelente. No en valde,

10 cm

la institucion se convirtio en la universidad mejor valorada por sus alumnos
segun el indice global score, obteniendo un 4,9 de 5.

Accede a los contenidos de estudio desde
cualquier dispositivo con conexion a Internet
(ordenador, tablet, smartphone) gracias a que
TECH esta al dia de la vanguardia tecnologica
y pedagogica.

Podras aprender con las ventajas del acceso

a entornos simulados de aprendizaje y el
planteamiento de aprendizaje por observacion,
esto es, Learning from an expert.
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Asi, en este programa estaran disponibles los mejores materiales educativos, preparados a conciencia:

Material de estudio

>

Todos los contenidos didacticos son creados por los especialistas que van a impartir
el curso, especificamente para él, de manera que el desarrollo didactico sea realmente
especifico y concreto.

Estos contenidos son aplicados después al formato audiovisual que creara nuestra
manera de trabajo online, con las técnicas mas novedosas que nos permiten ofrecerte
una gran calidad, en cada una de las piezas que pondremos a tu servicio.

Practicas de habilidades y competencias

Realizaras actividades de desarrollo de competencias y habilidades especificas en
cada drea tematica. Practicas y dinamicas para adquirir y desarrollar las destrezas
y habilidades que un especialista precisa desarrollar en el marco de la globalizacion
que vivimos.

Resumenes interactivos

Presentamos los contenidos de manera atractiva y dinamica en pildoras multimedia
que incluyen audio, videos, imagenes, esquemas y mapas conceptuales con el fin
de afianzar el conocimiento.

Este sistema exclusivo educativo para la presentacion de contenidos multimedia
fue premiado por Microsoft como “Caso de éxito en Europa”.

Lecturas complementarias

Articulos recientes, documentos de consenso, guias internacionales... En nuestra
biblioteca virtual tendras acceso a todo lo que necesitas para completar tu capacitacion.

ORIANS
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Case Studies

Completaras una seleccion de los mejores case studies de la materia.
Casos presentados, analizados y tutorizados por los mejores
especialistas del panorama internacional.

Testing & Retesting

Evaluamos y reevaluamos periodicamente tu conocimiento a lo largo del
programa. Lo hacemos sobre 3 de los 4 niveles de la Piramide de Miller.

Clases magistrales [ —

Existe evidencia cientifica sobre la utilidad de la observacién de terceros expertos.

El denominado Learning from an expert afianza el conocimiento y el recuerdo,
y genera seguridad en nuestras futuras decisiones dificiles.

Guias rapidas de actuacion

TECH ofrece los contenidos mas relevantes del curso en forma de fichas o
gufas rapidas de actuacion. Una manera sintética, practica y eficaz de ayudar al
estudiante a progresar en su aprendizaje.

LK)
K\
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Cuadro docente

El cuadro docente de este MBA esta compuesto por un selecto grupo de expertos
internacionales con amplia experiencia en la direccion y monitorizacion de Ensayos
Clinicos. Profesionales de renombre aportaran su conocimiento actualizado en
areas clave como la investigacion y desarrollo de medicamentos, la gestion de
ensayos y las normativas bioéticas. Este enfoque académico de alto nivel asegura
una especializacion practica, preparando a los egresados para liderar con éxito en el
ambito de la investigacion clinica.
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El equipo docente de este MBA esta
compuesto por verdaderos referentes
en la Direccion y Monitorizacion de
Ensatos Clinicos para Enfermeria”
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Directora Invitada Internacional

La Doctora Leslie K. Breitner es una especialista de renombre internacional, con una destacada
trayectoria en los campos de administraciéon de empresas, gestion sin fines de lucro y atencién
médica. Su carrera profesional e investigativa se ha centrado en analizar el impacto de las
iniciativas que mejoran la calidad de los sistemas financieros en organizaciones sanitarias. En
ese sentido, sus principales contribuciones han estado relacionadas a la educacién y el liderazgo,
llegando a colaborar con numerosas instituciones pedagdgicas en la creacion de programas de

capacitacion para directivos.

Por otro lado, es coautora de los populares libros de contabilidad Essentials of Accounting, (10th
Edition) y Essentials of Accounting Review. En estos volimenes, la experta refleja sus amplios
conocimientos sobre gestiéon econémica, elaboracion de presupuestos y medicion del rendimiento
en hospitales. Asimismo, muchos de los estudios y aportes que se recogen en sus diferentes
publicaciones, han contado con el apoyo subvencionado del Departamento de Salud y Servicios

Humanos de los Estados Unidos.

Del mismo modo, la Doctora Breitner es egresada de la Universidad de Boston y colabora como
especialista en la Universidad McGill de Montreal en Canada. En ese Ultimo centro fundé el
programa de Master Internacional de Liderazgo en Salud (IMHL por sus siglas en inglés) y fungio
como Codirectora Académica de Posgrado en Gestion de la Atencion Médica. Igualmente, imparte

conferencias de modo frecuente en las Universidades de Harvard, Washington y Seton Hall.

La experiencia profesional de la Doctora Breitner ha sido reconocida en numerosas ocasiones,
recibiendo lauros de importantes organismos e instituciones universitarias de todo el mundo. Entre
otras distinciones, ostenta con el Premio Beekhuis de la Escuela de Graduados de Administracion
de Simmons College y es miembro de honor de la division de Boston de la Sociedad Beta Gamma

Sigma.
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Dra. Breitner, Leslie

+ Directora de Programas en la Facultad de Gestion Sanitaria de la Universidad
McGill, Montreal, Canada

+ Especialista en Administracion de Empresas Hospitalarias
+ Directora del Master Internacional en Liderazgo Sanitario
+ Codirectora Académica del Posgrado en Gestion de la Atencion Médica

+ Supervisor del programa de préacticas de investigacion para licenciados Mitacs-
Accelerate

+ Colaboracion con UNICEF en Formacion sobre Presupuesto y Analisis Fiscal

+ Doctora en Administracion de Empresas (DBA) por la Escuela Superior de Gestion
de la Universidad de Boston

+ Master en Administracion de Empresas (MBA) por la Escuela de Postgrado en
Gestion del Simmons College Gracias a TECH podras

aprender con los mejores
profesionales del mundo”
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Directora Invitada Internacional

Con mas de 20 afios de experiencia en el disefio y la direccion de equipos globales de adquisicion
de talento, Jennifer Dove es experta en contratacion y estrategia tecnoldgica. A lo largo de su
experiencia profesional ha ocupado puestos directivos en varias organizaciones tecnoldgicas
dentro de empresas de la lista Fortune 50, como NBCUniversal y Comcast. Su trayectoria le ha

permitido destacar en entornos competitivos y de alto crecimiento.

Como Vicepresidenta de Adquisicion de Talento en Mastercard, se encarga de supervisar la
estrategia y la ejecucion de la incorporacion de talento, colaborando con los lideres empresariales
y los responsables de Recursos Humanos para cumplir los objetivos operativos y estratégicos de
contratacion. En especial, su finalidad es crear equipos diversos, inclusivos y de alto rendimiento
que impulsen la innovacion y el crecimiento de los productos y servicios de la empresa. Ademas,
es experta en el uso de herramientas para atraer y retener a los mejores profesionales de todo
el mundo. También se encarga de amplificar la marca de empleador y la propuesta de valor

de Mastercard a través de publicaciones, eventos y redes sociales.

Jennifer Dove ha demostrado su compromiso con el desarrollo profesional continuo, participando
activamente en redes de profesionales de Recursos Humanos y contribuyendo a la incorporacion
de numerosos trabajadores a diferentes empresas. Tras obtener su licenciatura en Comunicacion
Organizacional por la Universidad de Miami, ha ocupado cargos directivos de seleccidn de personal

en empresas de diversas dreas.

Por otra parte, ha sido reconocida por su habilidad para liderar transformaciones organizacionales,
integrar tecnologias en los procesos de reclutamiento y desarrollar programas de liderazgo

que preparan a las instituciones para los desafios futuros. También ha implementado con éxito
programas de bienestar laboral que han aumentado significativamente la satisfaccién y retencion

de empleados.
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Dna. Dove, Jennifer

+ Vicepresidenta de Adquisicion de Talentos en Mastercard, Nueva York,
Estados Unidos

+ Directora de Adquisicion de Talentos en NBCUniversal Media, Nueva York,

Estados Unidos
+ Responsable de Seleccion de Personal Comcast

*

Directora de Seleccion de Personal en Rite Hire Advisory
+ Vicepresidenta Ejecutiva de la Division de Ventas en Ardor NY Real Estate

*

Directora de Seleccion de Personal en Valerie August & Associates

*

Ejecutiva de Cuentas en BNC

*

Ejecutiva de Cuentas en Vault

*

Graduada en Comunicacion Organizacional por la Universidad de Miami

Gracias a TECH podras
aprender con los mejores
profesionales del mundo”
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Director Invitado Internacional

Lider tecnoldgico con décadas de experiencia en las principales multinacionales tecnolégicas,
Rick Gauthier se ha desarrollado de forma prominente en el campo de los servicios en la nube
y mejora de procesos de extremo a extremo. Ha sido reconocido como un lider y responsable
de equipos con gran eficiencia, mostrando un talento natural para garantizar un alto nivel de

compromiso entre sus trabajadores.

Posee dotes innatas en la estrategia e innovacion ejecutiva, desarrollando nuevas ideas y
respaldando su éxito con datos de calidad. Su trayectoria en Amazon le ha permitido administrar
e integrar los servicios informaticos de la compafiia en Estados Unidos. En Microsoft ha liderado
un equipo de 104 personas, encargadas de proporcionar infraestructura informatica a nivel

corporativo y apoyar a departamentos de ingenieria de productos en toda la compaiiia.

Esta experiencia le ha permitido destacarse como un directivo de alto impacto, con habilidades

notables para aumentar la eficiencia, productividad y satisfaccion general del cliente.
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D. Gauthier, Rick

+ Director regional de IT en Amazon, Seattle, Estados Unidos

+ Jefe de programas sénior en Amazon

+ Vicepresidente de Wimmer Solutions

+ Director sénior de servicios de ingenieria productiva en Microsoft

+ Titulado en Ciberseguridad por Western Governors University

+ Certificado Técnico en Commercial Diving por Divers Institute of Technology
+ Titulado en Estudios Ambientales por The Evergreen State College

Aprovecha la oportunidad para

conocer los ultimos avances en
esta materia para aplicarla a tu

practica diaria”
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Director Invitado Internacional

Romi Arman es un reputado experto internacional con mas de dos décadas de experiencia

en Transformacion Digital, Marketing, Estrategia y Consultoria. A través de esa extendida
trayectoria, ha asumido diferentes riesgos y es un permanente defensor de la innovacién y el
cambio en la coyuntura empresarial. Con esa experticia, ha colaborado con directores generales
y organizaciones corporativas de todas partes del mundo, empujandoles a dejar de lado los
modelos tradicionales de negocios. Asi, ha contribuido a que compafiias como la energética Shell

se conviertan en verdaderos lideres del mercado, centradas en sus clientes y el mundo digital.

Las estrategias disefiadas por Arman tienen un impacto latente, ya que han permitido a varias
corporaciones mejorar las experiencias de los consumidores, el personal y los accionistas por
igual. El éxito de este experto es cuantificable a través de métricas tangibles como el CSAT,

el compromiso de los empleados en las instituciones donde ha ejercido y el crecimiento del

indicador financiero EBITDA en cada una de ellas.

También, en su recorrido profesional ha nutrido y liderado equipos de alto rendimiento que,
incluso, han recibido galardones por su potencial transformador. Con Shell, especificamente,

el ejecutivo se ha propuesto siempre superar tres retos: satisfacer las complejas demandas de
descarbonizacién de los clientes, apoyar una “descarbonizacion rentable” y revisar un panorama
fragmentado de datos, digital y tecnolégico. Asi, sus esfuerzos han evidenciado que para lograr
un éxito sostenible es fundamental partir de las necesidades de los consumidores y sentar las

bases de la transformacién de los procesos, los datos, la tecnologia y la cultura.

Por otro lado, el directivo destaca por su dominio de las aplicaciones empresariales de la
Inteligencia Artificial, tematica en la que cuenta con un posgrado de la Escuela de Negocios

de Londres. Al mismo tiempo, ha acumulado experiencias en loT y el Salesforce.
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D. Arman, Romi

+ Director de Transformacion Digital (CDO) en la Corporacion
Energética Shell, Londres, Reino Unido

+ Director Global de Comercio Electronico y Atencién al Cliente
en la Corporacion Energética Shell

+ Gestor Nacional de Cuentas Clave (fabricantes de equipos originales
y minoristas de automocién) para Shell en Kuala Lumpur, Malasia

+ Consultor Sénior de Gestion (Sector Servicios Financieros) para Accenture
desde Singapur

+ Licenciado en la Universidad de Leeds

+ Posgrado en Aplicaciones Empresariales de la |A para Altos Ejecutivos
de la Escuela de Negocios de Londres

+ Certificacion Profesional en Experiencia del Cliente CCXP
+ Curso de Transformacion Digital Ejecutiva por IMD

¢Deseas actualizar tus conocimientos
con la mas alta calidad educativa?
TECH te ofrece el contenido mas
actualizado del mercado académico,
disefiado por auténticos expertos de
prestigio internacional”
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Director Invitado Internacional

Manuel Arens es un experimentado profesional en el manejo de datos y lider de un equipo altamente
cualificado. De hecho, Arens ocupa el cargo de gerente global de compras en la division de Infraestructura
Técnica y Centros de Datos de Google, empresa en la que ha desarrollado la mayor parte de su carrera
profesional. Con base en Mountain View, California, ha proporcionado soluciones para los desafios
operativos del gigante tecnolégico, tales como la integridad de los datos maestros, las actualizaciones
de datos de proveedores y la priorizacion de los mismos. Ha liderado la planificacion de la cadena de
suministro de centros de datos y la evaluacion de riesgos del proveedor, generando mejoras en el proceso

y la gestion de flujos de trabajo que han resultado en ahorros de costos significativos.

Con mas de una década de trabajo proporcionando soluciones digitales y liderazgo para empresas en
diversas industrias, tiene una amplia experiencia en todos los aspectos de la prestacion de soluciones
estratégicas, incluyendo Marketing, andlisis de medios, medicion y atribucién. De hecho, ha recibido varios
reconocimientos por su labor, entre ellos el Premio al Liderazgo BIM, el Premio a la Liderazgo Search, Premio

al Programa de Generacion de Leads de Exportacion y el Premio al Mejor Modelo de Ventas de EMEA.

Asimismo, Arens se desempefid como Gerente de Ventas en Dublin, Irlanda. En este puesto, construy6 un
equipo de 4 a 14 miembros en tres afios y liderd al equipo de ventas para lograr resultados y colaborar bien
entre si'y con equipos interfuncionales. También ejercié como Analista Sénior de Industria, en Hamburgo,
Alemania, creando storylines para mas de 150 clientes utilizando herramientas internas y de terceros para
apoyar el andlisis. Desarrollé y redacté informes en profundidad para demostrar su dominio del tema,
incluyendo la comprensién de los factores macroeconémicos y politicos/regulatorios que afectan

la adopcién y difusion de la tecnologia.

También ha liderado equipos en empresas como Eaton, Airbus y Siemens, en los que adquirié valiosa
experiencia en gestion de cuentas y cadena de suministro. Destaca especialmente su labor para superar
continuamente las expectativas mediante la construccién de valiosas relaciones con los clientes y trabajar
de forma fluida con personas en todos los niveles de una organizacion, incluyendo stakeholders, gestion,
miembros del equipo y clientes. Su enfoque impulsado por los datos y su capacidad para desarrollar
soluciones innovadoras y escalables para los desafios de la industria lo han convertido en un lider

prominente en su campo.
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D. Arens, Manuel

+ Gerente Global de Compras en Google, Mountain View, Estados Unidos

+ Responsable principal de Analisis y Tecnologia B2B en Google, Estados Unidos
+ Director de ventas en Google, Irlanda

+ Analista Industrial Sénior en Google, Alemania

+ Gestor de cuentas en Google, Irlanda

+ Accounts Payable en Eaton, Reino Unido

+ Gestor de Cadena de Suministro en Airbus, Alemania iApuesta por TECH! Podras
acceder a los mejores materiales
didacticos, a la vanguardia
tecnologica y educativa,
implementados por reconocidos
especialistas de renombre
internacional en la materia”
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Director Invitado Internacional

Andrea La Sala es un experimentado ejecutivo del Marketing cuyos proyectos han tenido un
significativo impacto en el entorno de la Moda. A lo largo de su exitosa carrera ha desarrollado
disimiles tareas relacionadas con Productos, Merchandising y Comunicacion. Todo ello, ligado

a marcas de prestigio como Giorgio Armani, Dolce&Gabbana, Calvin Klein, entre otras.

Los resultados de este directivo de alto perfil internacional han estado vinculados a su probada
capacidad para sintetizar informacion en marcos claros y ejecutar acciones concretas alineadas
a objetivos empresariales especificos. Ademas, es reconocido por su proactividad y adaptacién
aritmos acelerados de trabajo. A todo ello, este experto adiciona una fuerte conciencia comercial,

vision de mercado y una auténtica pasion por los productos.

Como Director Global de Marca y Merchandising en Giorgio Armani, ha supervisado disimiles
estrategias de Marketing para ropas y accesorios. Asimismo, sus tacticas han estado centradas
en el ambito minorista y las necesidades y el comportamiento del consumidor. Desde este
puesto, La Sala también ha sido responsable de configurar la comercializacion de productos

en diferentes mercados, actuando como jefe de equipo en los departamentos de Disefio,

Comunicacion y Ventas.

Por otro lado, en empresas como Calvin Klein o el Gruppo Coin, ha emprendido proyectos para
impulsar la estructura, el desarrollo y la comercializacién de diferentes colecciones. A su vez,
ha sido encargado de crear calendarios eficaces para las campaias de compra y venta.

Igualmente, ha tenido bajo su direccion los términos, costes, procesos y plazos de entrega

de diferentes operaciones.

Estas experiencias han convertido a Andrea La Sala en uno de los principales y mds cualificados
lideres corporativos de la Moda y el Lujo. Una alta capacidad directiva con la que ha logrado
implementar de manera eficaz el posicionamiento positivo de diferentes marcas y redefinir

sus indicadores clave de rendimiento (KPI).
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D. La Sala, Andrea

+ Director Global de Marca y Merchandising Armani Exchange en Giorgio
Armani, Milan, Italia

*

Director de Merchandising en Calvin Klein

*

Responsable de Marca en Gruppo Coin

*

Brand Manager en Dolce&Gabbana

*

Brand Manager en Sergio Tacchini S.p.A.
Analista de Mercado en Fastweb

*

+ Graduado de Business and Economics en la Universita degli Studi
del Piemonte Orientale

Los profesionales mas
cualificados y experimentados
a nivel internacional te esperan
en TECH para ofrecerte una
ensefianza de primer nivel,
actualizada y basada en la
Ultima evidencia cientifica. ;A
qué esperas para matricularte?”
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Director Invitado Internacional

Mick Gram es sinénimo de innovacion y excelencia en el campo de la Inteligencia Empresarial a
nivel internacional. Su exitosa carrera se vincula a puestos de liderazgo en multinacionales como
Walmart y Red Bull. Asimismo, este experto destaca por su vision para identificar tecnologias

emergentes que, a largo plazo, alcanzan un impacto imperecedero en el entorno corporativo.

Por otro lado, el ejecutivo es considerado un pionero en el empleo de técnicas de visualizacién de
datos que simplificaron conjuntos complejos, haciéndolos accesibles y facilitadores de la toma
de decisiones. Esta habilidad se convirtié en el pilar de su perfil profesional, transformandolo

en un deseado activo para muchas organizaciones que apostaban por recopilar informacion y

generar acciones concretas a partir de ellos.

Uno de sus proyectos mds destacados de los Ultimos afios ha sido la plataforma Walmart Data
Cafe, la mas grande de su tipo en el mundo que esta anclada en la nube destinada al andlisis de
Big Data. Ademas, ha desempefiado el cargo de Director de Business Intelligence en Red Bull,
abarcando dreas como Ventas, Distribucion, Marketing y Operaciones de Cadena de Suministro.
Su equipo fue reconocido recientemente por su innovacién constante en cuanto al uso de la

nueva API de Walmart Luminate para insights de Compradores y Canales.

En cuanto a su formacidn, el directivo cuenta con varios Mésteres y estudios de posgrado en
centros de prestigio como la Universidad de Berkeley, en Estados Unidos, y la Universidad de
Copenhague, en Dinamarca. A través de esa actualizacién continua, el experto ha alcanzado
competencias de vanguardia. Asi, ha llegado a ser considerado un lider nato de la nueva

economia mundial, centrada en el impulso de los datos y sus posibilidades infinitas.




Cuadro docente | 67 tech

D. Gram, Mick

+ Director de Business Intelligence y Andlisis en Red Bull, Los Angeles,
Estados Unidos

+ Arquitecto de soluciones de Business Intelligence para Walmart Data Cafe
+ Consultor independiente de Business Intelligence y Data Science

+ Director de Business Intelligence en Capgemini

+ Analista Jefe en Nordea

+ Consultor Jefe de Bussiness Intelligence para SAS

+ Executive Education en IA y Machine Learning en UC Berkeley College
of Engineering

+ MBA Executive en e-commerce en la Universidad de Copenhague

+ Licenciatura y Master en Matematicas y Estadistica en la Universidad
de Copenhague

iEstudia en la mejor universidad
online del mundo segun Forbes!
En este MBA tendras acceso

a una amplia biblioteca de
recursos multimedia, elaborados
por reconocidos docentes de
relevancia internacional”
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Director Invitado Internacional

Scott Stevenson es un distinguido experto del sector del Marketing Digital que, por mas
de 19 afios, ha estado ligado a una de las compafiias mas poderosas de la industria del
entretenimiento, Warner Bros. Discovery. En este rol, ha tenido un papel fundamental
en la supervision de logistica y flujos de trabajos creativos en diversas plataformas

digitales, incluyendo redes sociales, busqueda, display y medios lineales.

El liderazgo de este ejecutivo ha sido crucial para impulsar estrategias de produccién en
medios pagados, lo que ha resultado en una notable mejora en las tasas de conversion
de su empresa. Al mismo tiempo, ha asumido otros roles, como el de Director de Servicios

de Marketing y Gerente de Trafico en la misma multinacional durante su antigua gerencia.

A su vez, Stevenson ha estado ligado a la distribucion global de videojuegos y campafas
de propiedad digital. También, fue el responsable de introducir estrategias operativas
relacionadas con la formacidn, finalizacion y entrega de contenido de sonido e imagen

para comerciales de television y trailers.

Por otro lado, el experto posee una Licenciatura en Telecomunicaciones de la Universidad

de Florida y un Méster en Escritura Creativa de la Universidad de California, lo que demuestra
su destreza en comunicacion y narraciéon. Ademas, ha participado en la Escuela de Desarrollo
Profesional de la Universidad de Harvard en programas de vanguardia sobre el uso

de la Inteligencia Artificial en los negocios. Asi, su perfil profesional se erige como

uno de los mas relevantes en el campo actual del Marketing y los Medios Digitales.
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D. Stevenson, Scott

*

Director de Marketing Digital en Warner Bros. Discovery, Burbank, Estados Unidos

*

Gerente de Trafico en Warner Bros. Entertainment
Master en Escritura Creativa de la Universidad de California

*

Licenciatura en Telecomunicaciones de la Universidad de Florida

*

jAlcanza tus objetivos
académicos y profesionales con
los expertos mejor cualificados
del mundo! Los docentes de
este MBA te guiaran durante
todo el proceso de aprendizaje”
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Directora Invitada Internacional

Galardonada con el “International Content Marketing Awards” por su creatividad, liderazgo
y calidad de sus contenidos informativos, Wendy Thole-Muir es una reconocida Directora

de Comunicacién altamente especializada en el campo de la Gestion de Reputacion.

En este sentido, ha desarrollado una sélida trayectoria profesional de mas de dos décadas
en este dmbito, lo que le ha llevado a formar parte de prestigiosas entidades de referencia
internacional como Coca-Cola. Su rol implica la supervisién y manejo de la comunicacién
corporativa, asi como el control de la imagen organizacional. Entre sus principales
contribuciones, destaca haber liderado la implementacion de la plataforma de interaccion
interna Yammer. Gracias a esto, los empleados aumentaron su compromiso con la marca

y crearon una comunidad que mejor6 la transmision de informacidn significativamente.

Por otra parte, se ha encargado de gestionar la comunicacién de las inversiones estratégicas
de las empresas en diferentes paises africanos. Una muestra de ello es que ha manejado
didlogos en torno a las inversiones significativas en Kenya, demostrando el compromiso de

las entidades con el desarrollo tanto econdmico como social del pais. A su vez, ha logrado
numerosos reconocimientos por su capacidad de gestionar la percepcion sobre las firmas en
todos los mercados en los que opera. De esta forma, ha logrado que las compafiias mantengan

una gran notoriedad y los consumidores las asocien con una elevada calidad.

Ademas, en su firme compromiso con la excelencia, ha participado activamente en reputados
Congresos y Simposios a escala global con el objetivo de ayudar a los profesionales de la
informacion a mantenerse a la vanguardia de las técnicas mas sofisticadas para desarrollar
planes estratégicos de comunicacion exitosos. Asi pues, ha ayudado a numerosos expertos
a anticiparse a situaciones de crisis institucionales y a manejar acontecimientos adversos

de manera efectiva.
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Dia. Thole-Muir, Wendy

+ Directora de Comunicacion Estratégica y Reputacion Corporativa
en Coca-Cola, Sudafrica

+ Responsable de Reputacion Corporativa y Comunicacion en ABI at SABMiller
de Lovania, Bélgica

+ Consultora de Comunicaciones en ABI, Bélgica
+ Consultora de Reputacién y Comunicacion de Third Door en Gauteng, Sudafrica
+ Master en Estudios del Comportamiento Social por Universidad de Sudafrica

+ Master en Artes con especialidad en Sociologia y Psicologia por Universidad
de Sudafrica

+ Licenciatura en Ciencias Politicas y Sociologia Industrial por Universidad
de KwaZulu-Natal

+ Licenciatura en Psicologia por Universidad de Sudafrica

Gracias a esta titulacion universitaria,
100% online, podras compaginar el
estudio con tus obligaciones diarias,
de la mano de los mayores expertos
internacionales en el campo de tu
interés. jInscribete yal”
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Direccion

Dr. Gallego Lago, Vicente

+ Farmacéutico Militar en el HMC Gémez Ulla
+ Doctor en Farmacia
+ Licenciado en Farmacia por la Universidad Complutense de Madrid

+ Especialidad en Farmacia en el Servicio de Farmacia del Hospital 12 de Octubre

Profesores
Dra. Valtuefia Murillo, Andrea Dna.Pérez Ingidua, Carla
+ Técnico de Farmacovigilancia en Tecnimede Group + Enfermera de Investigacion en el Servicio de Farmacologia Clinica del Hospital Clinico

+ Técnico en Calidad, Regulacion y Farmacovigilancia en Cantabria Labs. Nutricién Médica San Carlos

" : _ , ‘ + Doctora en Enfermeria por la Universidad Complutense de Madrid
+ Ténico de Farmacia en Farmacia José Carlos Montilla

+ Enfermera Coordinadora de Estudios de investigacion Fase | en Oncologia en The START

+ Master en Industria Farmacéutica y Parafarmacéutica en CESIF Center for Cancer Care

+ Grado en Farmacia en la Universidad Complutense de Madrid + Enfermera de Hospitalizacion del Servicio de Obstetricia del SERMAS

+ Master en Investigacion en Cuidados de la Salud por la Universidad Complutense
de Madrid

+ Graduada en Enfermerfa por la Universidad Complutense de Madrid



Dna. Santacreu Guerrero, Mireia

+ Enfermera Coordinadora de Ensayos Clinicos en la Unidad de VIH del Hospital
Universitario 12 de Octubre

+ Graduada en Enfermeria por la Universidad Europea

+ Master en Direccion y Gestion en Enfermeria por la misma Universidad

Dra. Dompablo Tobar, Ménica
+ Investigadora en el Servicio de Psiquiatria del Hospital Universitario 12 de Octubre
+ Doctora en Psicologia por la Universidad Complutense de Madrid
+ Licenciada en Psicologia por la Universidad Auténoma de Madrid

+ Master Oficial de Iniciacion a la Investigacion en Salud Mental por la Universidad
Complutense de Madrid

+ Master Oficial en Investigacion-Documentacion por la Universidad Carlos Il de Madrid

D. Bravo Ortega, Carlos
+ Coordinador de Ensayos Clinicos en el servicio de Nefrologia Clinica del Hospital 12
Octubre
+ Especialista en Ensayos Clinicos y Técnicas de Laboratorio
+ Graduado en Biologfa por la Universidad de Alcald de Henares

+ Master en Monitorizacion y Gestion de Ensayos Clinicos por la Universidad Autonoma
de Madrid

Diia. Gomez Abecia, Sara
+ Coordinadora de estudios oncolégicos en el Hospital 12 de Octubre
+ Graduada en Ciencias Bioldgicas por la Universidad Complutense de Madrid
+ Master en Monitorizacion de Ensayos Clinicos por la Fundacion ESAME
+ Titulo de Project Management en Investigacion Clinica por CESIV
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Diia. Ochoa Parra, Nuria

+ Coordinadora de estudios clinicos en el Servicio de Cardiologia del Hospital Universitario12
de Octubre

+ Licenciada en Farmacia por la Universidad Complutense de Madrid
+ Master en Ensayos Clinicos por la Universidad de Sevilla

+ Curso de Revisiones Sistematicas y metaanalisis por la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid

+ Curso de Buenas Practicas en la Investigacion Clinica por la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid

D. Moreno Muioz, Guillermo
+ Especialista en Farmacologia y Monitorizacion de Ensayos Clinicos

*

Coordinador de Ensayos Clinicos y Estudios Observacionales en la Unidad de Cuidados
Intensivos Cardioldgicos del Servicio de Cardiologia del Hospital 12 de Octubre

-

Profesor colaborador de Farmacologia y Prescripcién Enfermera del Departamento de
Enfermeria, Fisioterapia y Podologia de la UCM

+ Graduado en Enfermeria por la Universidad Complutense de Madrid
+ Master en Investigacion en Cuidados de la Salud por la UCM

+ Experto en Prescripcion Enfermera por la Universidad a Distancia de Madrid

Diia. Benito Zafra, Ana
+ Bidloga especialista en Bioguimica, Biologia Molecular y Biomedicina

+ Coordinadora de Ensayos y Proyectos Clinicos en la Unidad de Insuficiencia Cardiaca en el
Servicio de Cardiologia del Hospital 12 de Octubre

+ Graduada en Biologia por la Universidad Autonoma de Madrid

+ Master en Bioquimica, Biologia Molecular y Biomedicina por la Universidad Complutense
de Madrid
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Dia. Diaz Garcia, Marta

+ Enfermera de Neumologia, Endocrinologia y Reumatologia en el Hospital Universitario 12
de Octubre de Madrid

+ Investigadora en proyecto FIS “La salud circadiana en pacientes ingresados en unidades de
cuidados intensivos y de hospitalizacion”

+ Licenciada en Antropologia Social y Cultural por la UCM, Diplomada en Enfermeria por la
Universidad de Extremadura

+ Master en Investigacion en Cuidados de Salud en la UCM

+ Master en Farmacologia por la Universidad a Distancia de Valencia

Dr. Rodriguez Jiménez, Roberto

+ Investigador principal en CIBERSAM

+ Investigador principal en el Centro de Investigacion Biomédica en Red Salud Mental

+ Investigador principal en el Grupo de Cognicion y Psicosis del Hospital 12 de Octubre

+ Jefe de seccion de la unidad de hospitalizacion y hospital de dia del Hospital 12 de Octubre
+ Especialista en Psiquiatria en INSALUD

+ Doctor en Psiquiatria por la Universidad Auténoma de Madrid

+ Licenciado en Medicina y Cirugia por la Universidad Auténoma de Madrid

+ Licenciado en Psicologia por la UNED

+ Master en Psicoterapia por la Universidad Auténoma de Madrid

+ Especialista en Alcoholismo por la Universidad Autonoma de Madrid

DhAa. Bermejo Plaza, Laura

+ Coordinadora de Ensayos Clinicos en la Unidad de VIH del Hospital Universitario 12 de
Octubre

+ Especialista en Ensayos Clinicos y Técnicas de Laboratorio
+ Enfermera de Quiréfano en el Hospital Martha Maria

+ Graduada en Enfermeria por la Universidad Complutense de Madrid

Dia. Jiménez Ferndandez, Paloma

+ Coordinadora de ensayos clinicos senior en IQVIA
+ Coordinadora de ensayos clinicos en el servicio de Reumatologia del Hospital 12 Octubre

+ Monitora de Ensayos Clinicos en la unidad de investigacion de enfermedad inflamatoria
intestinal en el Hospital La Princesa

-

Licenciada en Farmacia por la Universidad Complutense de Madrid

*

Master en Monitorizacion y Gestion de Ensayos Clinicos por la Universidad Autonoma de
Madrid d

Dra. Onteniente Gomis, Maria del Mar

+ Coordinadora de Ensayos Clinicos en la Unidad de Dermatologia del Hospital 12 de
Octubre

+ Veterinaria en las clinicas veterinarias Vista Alegre, Campos de Nijar y San Francisco
+ Licenciada en Veterinaria por la Universidad de Cdérdoba
+ Master en Ensayos Clinicos por la Universidad de Sevilla

Dia. Martin-Arriscado Arroba, Cristina

+ Especialista en Bioestadistica en el Hospital 12 de Octubre

+ Vocal de Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) del Hospital 12 de
Octubre

+ Graduada en Estadistica Aplicada por la Universidad Complutense
+ Diplomada en Estadistica por la Universidad Complutense

+ Master en Bioestadistica por la Universidad Complutense )



{
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Dia. De Torres Pérez, Diana
+ Investigadora clinica en Premier Research

+ Coordinadora de Ensayos en el servicio de Cardiologia (Hemodinamica y Arritmias)
del Hospital Universitario 12 de Octubre

+ Graduada en Farmacia en la Universidad Complutense de Madrid
+ Master en Coordinacion de Ensayos Clinicos en ESAME

+ Master en Study coordinator en ESAME Pharmaceutical- Business School

Dia. Cano Armenteros, Montserrat
+ Coordinadora de estudios de investigacion

+ Coordinadora de estudios de investigacion en el Hospital Universitario 12 de Octubre
+ Coordinadora de estudios sobre vacunas e infecciones en CSISP-Salud Publica

+ Asistente de Investigacion Clinica en TFS HealthScience

+ Docente en estudios de posgrado universitario

+ Licenciada en Biologia por la Universidad de Alicante

+ Master en Ensayos Clinicos por la Universidad de Sevilla

+ Master en Analisis Clinicos por la Universidad CEU Cardenal Herrera

+ Master de Investigacion en Atencion Primaria por la Universidad Miguel Hernandez
de Elche

D. Sanchez Ostos, Manuel
+ Coordinador de Ensayos Clinicos en IMIBIC

+ Data Manager en Institute Maimonides Biomed Research Cordoba (IMIBIC)
+ Técnico de Apoyo en Investigacion en la Universidad de Cérdoba
+ Grado en Biologia por la Universidad de Cordoba

+ Master en Monitorizacién de Ensayos Clinicos y Desarrollo Farmacéutico por la
Universidad de Nebrija de Madrid

+ Master en Biotecnologia por la Universidad de Cérdoba
+ Master Universitario en Formacion del Profesorado por la Universidad de Cérdoba
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Titulacion

El MBA en Direccién y Monitorizacion de Ensayos Clinicos para Enfermeria
garantiza, ademas de la capacitacion mas rigurosa y actualizada, el acceso
a un titulo de Master Propio expedido por TECH Global University.
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Supera con éxito este programa y recibe tu
titulacion universitaria sin desplazamientos
ni farragosos tramites”
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Este programa te permitira obtener el titulo propio de MBA en Direccién y Monitorizacion de Ensayos
Clinicos para Enfermeria avalado por TECH Global University, la mayor Universidad digital del mundo.

TECH Global University, es una Universidad Oficial Europea reconocida publicamente por el Gobierno de
Andorra (boletin oficial). Andorra forma parte del Espacio Europeo de Educacién Superior (EEES) desde
2003. El EEES es una iniciativa promovida por la Unién Europea que tiene como objetivo organizar el marco
formativo internacional y armonizar los sistemas de educacion superior de los paises miembros de este
espacio.El proyecto promueve unos valores comunes, la implementacion de herramientas conjuntas y
fortaleciendo sus mecanismos de garantia de calidad para potenciar la colaboracién y movilidad entre
estudiantes, investigadores y académicos.

Este titulo propio de TECH Global University, es un programa europeo de formacion continua y actualizacion
profesional que garantiza la adquisicion de las competencias en su drea de conocimiento, confiriendo un alto
valor curricular al estudiante que supere el programa.

TECH es miembro de la Business Graduates Association (BGA), la organizacion internacional que aglutina

a las principales escuelas de negocios de todo el mundo y es garantia de calidad de los mejores programas
de formacion para directivos. Las escuelas miembros de BGA estan unidas por su dedicacién a las practicas
de gestidn responsables, el aprendizaje permanente y la entrega de un impacto positivo para las partes
interesadas de la escuela de negocios. Pertenecer a BGA es sindnimo de calidad académica.

TECH es miembro de:

Titulo: Master Titulo Propio MBA en Direccion y Monitorizacién de Ensayos Clinicos para Enfermeria
Modalidad: online
Duracion: 12 meses

Acreditacion: 90 ECTS

.
tech
» university

D/DAa_______ condocumento de identificacion R ha superado
con éxito y obtenido el titulo de:

Master Titulo Propio MBA en Direccién y Monitorizacion
de Ensayos Clinicos para Enfermeria

Se trata de un titulo propio de 2.700 horas de duracion equivalente a 90 ECTS, con fecha de inicio
dd/mm/aaaa y fecha de finalizacion dd/mm/aaaa.

TECH Global University es una universidad reconocida oficialmente por el Gobierno de Andorra
€1 31 de enero de 2024, que pertenece al Espacio Europeo de Educacion Superior (EEES)

En Andorra la Vella, a 28 de febrero de 2024

e

Dr. Pedro Navarro lllana
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Master Titulo Propio MBA en Direccién y Monitorizacion de Ensayos Clinicos para Enfermeria

Distribucion General del Plan de Estudios
Distribucién General del Plan de Estudios

Curso  Materia ECTS  Cardcter

Tipo de materia Créditos ECTS
—_— 1o Investigacin y desarrollo de medicamentos 6 o8
Obligatoria (0B) %0 X

Ensayos Clinicos () o8
Optativa (0P) 0 o o
Précticas Externas (PR) 0 Ereavos Ginices 1) °
Trabajo Fin de Méster (TFM) o Blocticay normativas o

Monitorizacién de Ensayos Clinicos (1) o8

Total 90 o8

Monitorizacién de Ensayos Clinicos (1)
Coordinacion de Ensayos Clinicos ()

Coordinacion de Ensayos Clinicos (1)

Seguimiento de pacientes en Ensayo Clinico
Bioestadistica

Liderazgo, ética y responsabilidad social de las empresas
Direccién de personas y gestion del talento

Direccién Econémico-Financiera

Direccién comercial y marketing estratégico

8

Management Directivo

=40 tecn

» university

Dr. Pedro Navarro lllana
Rector

*Apostilla de La Haya. En caso de que el alumno solicite que su titulo en papel recabe la Apostilla de La Haya, TECH Global University realizard las gestiones oportunas para su obtencién, con un coste adicional.


https://bopadocuments.blob.core.windows.net/bopa-documents/036016/pdf/GV_2024_02_01_09_43_31.pdf
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Master Titulo Propio

MBA en Direccion

y Monitorizacion de Ensayos
Clinicos para Enfermeria

» Modalidad: online

» Duracion: 12 meses

» Titulacion: TECH Global University
» Acreditacion: 90 ECTS

» Horario: a tu ritmo

» Examenes: online



Master Titulo Propio

MBA en Direccion y Monitorizacion
de Ensayos Clinicos para Enfermeria
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