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Presentacion

Coordinar un ensayo clinico conlleva una gran responsabilidad, por lo que solo las
personas con una capacitacion de alto nivel seran capaces de llegar a estos puestos de
trabajo. Para ayudar a los farmacéuticos a lograr sus objetivos laborales, se ha creado
esta completisima capacitacién, con la que se pretende especializar al profesional en la
coordinacion de Ensayos Clinicos.
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Los farmacéuticos que deseen desarrollar

Su labor en el ambito de la coordinacion de
Ensayos Clinicos encontraran en este Experto
Universitario la capacitacion mas completa y
actualizada del mercado”
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El coordinador de un ensayo clinico debe contar con unos amplios conocimientos en
el tema a investigar, el sector, productos relacionados, etc. Ademas, debe tener unas
nociones claras sobre la normativa vigente en la materia, a fin de evitar cualquier
contratiempo que lleve a retroceder en la investigacion. Asi mismo, debe llevar un
absoluto control sobre todos los pasos que se han de seguir en cada proceso, por lo
que es fundamental que registre toda la informacién relacionada con la investigacion.

Para ello, esta persona debe contar con un archivo que retina toda la documentacion
relativa al equipo investigador (Curriculum Vitae y otros documentos relevantes que
evidencien la cualificacion de los investigadores) y al paciente (consentimientos
informados, medidas de reclutamiento, visitas de monitorizacion), el protocolo del
estudio, el manual del investigador, un modelo del cuaderno de recogida de datos, y los
diferentes procedimientos de laboratorio y de seguridad, por lo que su custodia debe
realizarse de manera adecuada.

Para conocer la mejor manera de llevar a cabo la labor de coordinacion, en este Experto
Universitario se ha recopilado toda la informacion relacionada con el ensayo clinico y

el archivo del investigador, asi como de la figura del coordinador de Ensayos Clinicos y
sus principales responsabilidades, la importancia vital del proceso de un ensayo y todo
lo que le rodea.

Esta capacitacion cuenta con un programa especializado de altisimo nivel académico
que ha sido disefiado por un equipo de especialistas, con afios de experiencia
profesional y docente. Un programa multidisciplinar y que pretende ampliar los
conocimientos de los farmacéuticos. Y todo ello con una modalidad 100% online
gracias a la que podras autogestionar tu tiempo de estudio, decidiendo donde y cuando
estudiar. Sin limites de horarios ni necesidad de trasladarte a un espacio fisico, por o
que podras compaginarlo a la perfeccion con el resto de tus obligaciones diarias.

Este Experto Universitario en Coordinacion de Ensayos Clinicos contiene el programa
educativo mas completo y actualizado del mercado. Las caracteristicas mas
destacadas son:

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

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

+ Las novedades sobre monitorizacion de Ensayos Clinicos

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

+ Su especial hincapié en metodologias innovadoras en monitorizacion de Ensayos Clinicos

+ Las lecciones tedricas, preguntas al Experto Universitario, foros de discusién de temas
controvertidos y trabajos de reflexion individual

+ Ladisponibilidad de los contenidos desde cualquier dispositivo fijo o portatil con
conexion a internet

Este Experto Universitario te permitira
especializarte en monitorizacion de Ensayos
Clinicos hasta conseguir la excelencia en tu
trabajo”



Este Experto Universitario es la

mejor inversion que puedes hacer

en la seleccion de un programa de
actualizacion por dos motivos: ademas
de poner al dia tus conocimientos en
Coordinacion de Ensayos Clinicos,
obtendras una titulacion avalada por la
TECH Universidad Tecnologica”

Incluye en su cuadro docente a profesionales pertenecientes al ambito de la Sanidad,
que vierten en esta capacitacion 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

gue proporcionara una capacitacion inmersiva programada para entrenarse ante
situaciones reales.

El disefio de este programa se centra en el Aprendizaje Basado en Problemas, mediante
el cual el sanitario 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 Experto Universitarios en el campo de la coordinacion de Ensayos Clinicos
y COn gran experiencia.
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Este Experto Universitario 100% online te
permitira compaginar tus estudios con tu
labor profesional a la vez que aumentas
tus conocimientos en este ambito.

No dudes en realizar esta capacitacion con
nosotros. Encontraras el mejor material
didactico con lecciones virtuales.
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Objetivos

El Experto Universitario en Coordinacién de Ensayos Clinicos esta orientado a facilitar la
actuacion del profesional investigador con los avances mas novedosos en el sector.
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Gracias a este Experto Universitario podras especializarte en
Monitorizacion de Ensayos Clinicos y conocer los ultimos
avances en la materia”
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Objetivos generales

+ Capacitar al alumno en el manejo y la gestion de la documentacion del archivo del
investigador, de acuerdo con la normativa vigente, las GCP y la ICH

+ Desarrollar los conocimientos legislativos que rigen la documentacion del archivo del
investigador

+ Analizar la importancia de la figura de coordinador de ensayos en el ambito de la
investigacion clinica

+ Concretar las principales funciones del equipo investigador y su implicacion con el
paciente

+ Establecer los principales componentes de un ensayo clinico y estudio observacional

+ Examinar el tratamiento de los pacientes dentro del contexto de un ensayo clinico, tanto
en atencion especializada como en hospitalizacion

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

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




Objetivos especificos

Mddulo 1. Coordinacién de Ensayos Clinicos (1)

+ Concretar los documentos y formularios obligatorios que deben estar incluidos en el
archivo del investigador

+ Establecer como llevar a cabo la mejor gestion del archivo al inicio, durante y al final del
estudio: almacenar, actualizar y ordenar la documentacion

+ Definir los pasos a seguir para cumplimentar los documentos y formularios propios del
archivo del investigador
Médulo 2. Coordinacién de Ensayos Clinicos (II)
+ Fundamentar las destrezas necesarias a desarrollar para realizar el trabajo del
coordinador de ensayos

+ Definir la organizacion y preparacion, tanto del equipo investigador como del centro, de
cara a su inclusion en un ensayo clinico, manejando el CV, buenas practicas clinicas,
idoneidad de las instalaciones,etc

+ Reproducir las tareas a realizar tanto en un ensayo clinico como un estudio observacional
+ Analizar un protocolo de ensayo clinico a través de ejemplos tedrico-practicos

+ Determinar el trabajo de un coordinador en su centro de trabajo bajo un protocolo de
Ensayo clinico (pacientes, visitas, pruebas)

+ Desarrollar las destrezas necesarias para el uso de un cuaderno de recogida de datos: la
introduccion de datos, resolucion de consultas y procesamiento de muestras

+ Compilar los distintos tipos de tratamientos farmacolégicos que se pueden utilizar en un
ensayo clinico (placebo, bioldgico) y su manejo
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Médulo 3. Seguimiento de Pacientes en Ensayo Clinico

+ Concretar las practicas diarias de atencion a los pacientes en atencion especializada,

estableciendo el manejo de los procedimientos, protocolos y bases de datos de los
Ensayos Clinicos

Analizar los materiales utilizados durante el desarrollo de los estudios

Valorar las causas de abandono de los pacientes dentro de un estudio y establecer
estrategias para su retencion

Evaluar como se produce la pérdida de seguimiento en los pacientes dentro de un
estudio, examinar sus causas y estudiar las posibilidades de la reanudacion del
seguimiento

Compilar los diferentes factores de riesgo que pueden provocar una mala adherencia al
tratamiento, y aplicar estrategias para la mejora y control de la adherencia al mismo
Analizar las diferentes presentaciones de las medicaciones con el fin de manejar los
signos y sintomas, asi como las reacciones adversas que puedan derivar de la toma de
medicacion

Establecer las diferentes herramientas para calcular la asistencia y seguimiento de las
visitas
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Direccion del curso

El programa incluye en su cuadro docente a Experto Universitarios de referencia

en investigacion y sanidad, que vierten en esta capacitacion la experiencia de su
trabajo. Ademas, participan en su disefio y elaboracion otros Experto Universitarios de
reconocido prestigio que completan el programa de un modo interdisciplinar.
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Los principales Experto Universitarios en
Monitorizacion de Ensayos Clinicos se han
unido para mostrarte todos sus conocimientos
en este campo”
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Direccion

Dr. Gallego Lago, Vicente

+ Estudios de Doctorado con la calificacion de sobresaliente
Licenciado en Farmacia por la Universidad Complutense de Madrid con diploma por obtencién de Matricula de Honor
Examen Farmacéutico Interno Residente (F.I.R) con obtencidn del N° 1 en dicha prueba selectiva
Farmacéutico militar en el HMC Gémez Ulla. Madrid
Farmacéutico Interno Residente (F.I.R) del Servicio de Farmacia del Hospital “12 de Octubre”. Madrid

Docentes
Dfa. Bermejo Plaza, Laura Dra. Dompablo Tovar, Ménica
+ Graduada en Enfermeria por la Universidad Complutense de Madrid + Licenciada en Psicologia por la Universidad Auténoma de Madrid (2007)
+ Coordinadora de Ensayos Clinicos en la Unidad de VIH del Hospital Universitario 12 de + Doctora en Psicologia por la Universidad Complutense de Madrid (2017)
Octubre de Madrid Sobresaliente cum laude
D. Bravo Ortega, Carlos . IDrZSej(teng%j(;ra en el Servicio de Psiquiatria del Hospital Universitario 12 de Octubre.

+ Graduado en Biologfa por la Universidad de Alcala de Henares

+ Master en Monitorizacion y Gestion de Ensayos Clinicos por la Universidad Autonoma de Dha. Gdmez Abecia, Sara
Madrid + Degree in Biology

+ Coordinador de Ensayos Clinicos en el Servicio de Nefrologia Clinica del Hospital 12 + Project Manager on Clinical Investigation
Octubre + Master in Clinical Trial
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Dfia. Jiménez Fernandez, Paloma
+ Licenciada en Farmacia por la Universidad Complutense de Madrid

+ Master en Monitorizacién y Gestion de Ensayos Clinicos por la Universidad Auténoma
de Madrid

+ Coordinadora de Ensayos Clinicos en el Servicio de Reumatologia del Hospital 12 Octubre

Dr. Rodriguez Jiménez, Roberto
+ Licenciado en Medicina y Cirugia

+ Licenciado en Psicologia
+ Master en Psicoterapia

*

Doctor en Psiquiatria

*

Especialista en Alcoholismo

Director de la Unidad de Hospitalizacion, el Hospital de Dia, Urgencias, el Programa de
Terapia Electroconvulsiva y el Programa de Psicosis

*

Dia. Santacreu Guerrero, Mireia
+ Graduada en Enfermeria por la Universidad Europea de Madrid

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

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

Dra. Cano Armenteros Montserrat
+ Master propio de Ensayos Clinicos . Universidad de Sevilla

+ Master oficial de Investigacion en Atencion Primaria por la Universidad Miguel Hernandez
de Alicante para el Doctorado. Sobresaliente. Reconocimiento por la Universidad de
Chicago

+ Curso de Capacitacion de Aptitud Pedagdgica (CAP). Universidad de Alicante

+ Licenciatura en Biologia. Universidad de Alicante
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Estructura y contenido

La estructura de los contenidos ha sido disefiada por los mejores profesionales de
la investigacion y la salud, con una amplia trayectoria y reconocido prestigio en la
profesion, avalado por el volumen de casos revisados, estudiados y diagnosticados, y

con amplio dominio de las nuevas tecnologias.
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Este Experto Universitario en contiene el programa
cientifico mas completo y actualizado del mercado”
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Médulo 1. Coordinacion de Ensayos Clinicos (1)

1.1.  Elarchivo del investigador-aspectos generales

1.1.1.  ¢Qué es el archivo del investigador? ;Qué tipo de documentacion debe contenery
por qué? ¢Durante cuanto tiempo debe almacenarse la informacion?

1.1.2.  Contrato
1.1.2.1. Ejemplares originales
1.1.2.2. Enmiendas
1.1.3.  Comités éticos
1.1.3.1. Aprobaciones
1.1.3.2. Enmiendas
1.1.4. Autoridades Reguladoras
1.1.4.7. Aprobaciones
1.1.4.2. Modificaciones
1.1.4.3. Informes de seguimiento y finales
1.1.5.  Seguro de Responsabilidad Civil
1.2, Documentacion asociada al equipo investigador
121. CV
1.2.2.  Certificado de BPC
1.2.3. Certificados de entrenamiento especificos
1.2.4.  Declaracion firmada del investigador, “Financial Disclosure”
1.2.5.  Delegacion de tareas
1.3.  Protocolo y seguimiento del estudio
1.3.1.  Versiones del protocolo, resumen y guias de bolsillo
1.3.2.  Protocolo
1.3.3.  Enmiendas del protocolo
1.3.4.  Hoja de firmas del protocolo
1.4.  Material relativo al paciente

1.4.1.  Hoja de informacién al paciente y consentimiento informado (copiasy
ejemplares para la firma)

1.4.2.  Modificaciones al consentimiento (copias y ejemplares para la firma)
1.4.3. Tarjetas de participacion en el estudio
1.4.4. Informacion para sumédico de atencion primaria
1.4.5.  Cuestionarios
1.5, Formularios de pacientes, visitas de monitorizacion
1.5.1.  Formulario de busqueda (Screening) de pacientes
1.5.2.  Formulario de reclutamiento e identificacion de pacientes
1.5.3.  Formulario de registros de visitas y reportes




1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

Cuaderno de Recogida de Datos (CRD)

1.6.1.
1.6.2.
1.6.3.

Tipos
Gufa o0 manual de entrada de datos en el CRD

Copia del CRD 2.2.

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

1.7.1.
1.7.2.
1.7.3.
1.7.4.

Manual del investigador

Fichas técnicas de los farmacos de estudio (en caso de estar comercializados)
Instrucciones para el control de pardmetros especificos (ejemplo T?)
Instrucciones para devolucién de la medicacién o de los productos sanitarios

Material relativo a laboratorio y procedimientos especificos

1.8.1. Laboratorios centrales y documentos de envio de muestras
1.8.2.  Laboratorio local: certificados de cualificacion y rangos
1.8.3.  Instrucciones para adquirir y/o procesar imagenes médicas 213
1.84. Envio de muestras y materiales

Seguridad

1.9.1. Eventos adversos y acontecimientos adversos graves
1.9.2.  Instrucciones de notificaciones

1.9.3. Correspondencia de seguridad relevante

Otros

1.10.1. Datos de contacto

1.10.2. “Note to file”

1.10.3. Correspondencia con el promotor

1.10.4. Acuses de recibo

1.10.5. Newsletter

Médulo 2. Coordinacion de Ensayos Clinicos (1)
21.

Equipo investigador 2.4,

2.1.1.

Componentes de un equipo investigador

2.1.1.1. Investigador principal

2.1.1.2. Subinvestigador

2.1.1.3. Coordinador

2.1.1.4. Resto del equipo

Responsabilidades del equipo investigador

2.1.2.1. Cumplimiento de las buenas préacticas clinicas y legislacion vigente
2.1.2.2. Cumplimiento del protocolo de estudio

2.1.2.3. Cuidado y mantenimiento del archivo de investigacion

213
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Delegacion de tareas
2.1.3.1. Detalles del documento
2.1.3.2. Ejemplo

Coordinador de ensayos

2.2.1.

222

2.23.

Responsabilidades

2.2.1.1. Principales responsabilidades
2.2.1.2. Responsabilidades secundarias
Capacidades y competencias

2.2.2.1. Formacion académica

2.2.2.2. Competencias

Ensayo clinico vs. Estudio observacional
2.2.3.1. Tipos de Ensayos Clinicos

2.2.3.2. Tipos de estudios observacionales

Protocolo

2.3.1.

232

2.33.

234

Objetivos primarios y secundarios

2.3.1.1. ¢;Qué son y quien los define?

2.3.1.2. Importancia durante el trascurso del ensayo clinico
Criterios de inclusion y exclusion

2.3.2.1. Criterios inclusion

2.3.2.2. Criterios exclusion

2.3.2.3. Ejemplo

Flowchart

2.3.3.1. Documento y explicacion

Medicacion concomitante y medicacion prohibida
2.3.4.1. Medicacion concomitante

2.3.4.2. Medicacion prohibida

2.3.4.3. Periodos de lavado

Documentacion necesaria para iniciar ensayo clinico

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

Curriculum del equipo investigador

2.4.1.1. Nociones basicas de un curriculum para investigacion
2.4.1.2. Ejemplo GCP

Buenas practicas clinicas

2.4.2.1. Origen de las buenas practicas clinicas

2.4.2.2. ;Como certificarse?

2.4.2.3. Caducidad

Idoneidad del equipo investigador

2.4.3.1. ;Quién firma el documento?

2.4.3.2. Presentacion al comité ético

tecn
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2.5.

2.6.

2.4.4.

2.4.5.

2.4.6.

20 | Estructura y contenido

|doneidad de las instalaciones

2.4.4.1. ;Quién firma el documento?

2.4.4.2. Presentacion comité ético

Certificados de calibracion

2.4.5.1. Calibracién

2.4.5.2. Equipos para calibrar

2.4.5.3. Certificaciones validas

2.4.5.4. Caducidad

Otros Training

2.4.6.1. Certificaciones necesarias segun protocolo

Principales funciones coordinador de ensayos

2.5.1.

Preparacion de documentacion
2.5.1.1. Documentacion solicitada para la aprobacion del estudio en el centro

2.5.2. Investigator meetings

2.53.

2.54.

2.5.5.

2.5.2.1. Importancia

2.5.2.2. Asistentes

Visita de inicio

2.5.3.1. Funciones del coordinador

2.5.3.2. Funciones del investigador principal y subinvestigadores
2.5.3.3. Promotor

2.5.3.4. Monitor

Visita de monitorizacion

2.5.4.1. Preparacion antes de una visita de monitorizacion
2.5.4.2. Funciones durante la visita de monitorizacion
Visita fin de estudio

2.5.5.1. Almacenamiento del archivo del investigador

Relacion con el paciente

2.6.1.

2.6.2.

Preparacion de visitas
2.6.1.1. Consentimientos y enmiendas
2.6.1.2. Ventana de la visita

2.6.1.3. Identificar las responsabilidades del equipo investigador durante la visita

2.6.1.4. Calculadora de visitas

2.6.1.5. Preparacion de documentacion a utilizar durante la visita
Pruebas complementarias

2.6.2.1. Analiticas

2.6.2.2. Radiografias de térax

2.6.2.3. Electrocardiograma

2.7.

2.8.

2.9.

2.6.3. Calendario de visitas
2.6.3.1. Ejemplo
Muestras
2.7.1.  Equipamiento y material necesario
2.7.1.1. Centrifuga
2.7.1.2. Incubadora
2.7.1.3. Neveras
2.7.2. Procesamiento de muestras
2.7.2.1. Procedimiento general
2.7.2.2. Ejemplo
2.7.3. Kits de laboratorio
2.7.3.1. iQué son?
2.7.3.2. Caducidad
2.7.4. Envio de muestras
2.7.4.1. Almacenamiento de muestras
2.7.4.2. Envio temperatura ambiente
2.7.4.3. Envio muestras congeladas
Cuaderno de recogida de datos
281 ;Quées?
2.8.1.1. Tipos de cuadernos
2.8.1.2. Cuaderno en papel
2.8.1.3. Cuaderno electronico
2.8.1.4. Cuadernos especificos segun protocolo
2.82.  ;Como completarlo?
2.8.2.1. Ejemplo
2.8.3. Query
2.8.3.1. ;{Qué es una query?
2.8.3.2. Tiempo de resolucion
2.8.3.3. ;Quién puede abrir una query?
Sistemas de aleatorizacion
29.1. ;Quées?
292. Tipos IWRS
2.9.2.1. Telefonicos
2.9.2.2. Electronicos
2.9.3. Responsabilidades investigador vs. Equipo investigador
2.9.3.1. Screening
2.9.3.2. Aleatorizacion
2.9.3.3. Visitas programadas
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Maédulo 3. Seguimiento de Pacientes en Ensayo Clinico

3.1

3.2.

29.4.

2.9.5.

2.9.3.4. Unscheduled Visit

2.9.3.5. Apertura del ciego

Medicacion

2.9.4.1. ;Quién recepcion la medicacion?

2.9.4.2. Trazabilidad del farmaco

Devolucion de medicacion

2.9.5.1. Funciones equipo investigador en la devolucion de medicacion

Tratamientos bioldgicos

2.10.1.

2.10.2.

2.10.3.

2.10.4.

Coordinacion de Ensayos Clinicos con bioldgicos
2.10.1.7. Tratamientos bioldgicos
2.10.1.2. Tipos de tratamientos
Tipos de estudios

2.10.2.1. Biologico vs. Placebo
2.10.2.2. Biologico vs. Biologico
Manejo de bioldgicos

2.10.3.1. Administracion

2.10.3.2. Trazabilidad
Enfermedades reumaticas
2.10.4.1. Artritis reumatoide
2.10.4.2. Artritis psoriasica
2.10.4.3. Lupus

2.10.4.4. Esclerodermia

Atencion a los pacientes en consultas externas

311

Visitas fijadas en el protocolo

3.1.1.1. Visitas y procedimientos

3.1.1.2. Ventana de realizacion de las diferentes visitas
3.1.1.3. Consideraciones de las bases de datos

Materiales utilizados en las diferentes visitas de los estudios:

3.2.1.
3.2.2.
3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.
3.2.6.
3.2.7.

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

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.
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3.2.8. Otros
Estrategias para la retencion de los pacientes:
3.3.1.  Posibles causas de abandono de un Ensayo Clinico
3.3.2.  Estrategias y soluciones a las posibles causas de abandono
3.3.3.  Seguimiento a largo plazo de pacientes que abandonan el estudio prematuramente
Pérdida de seguimiento de los pacientes:
3.4.1. Definicion de pérdida de seguimiento
3.4.2. Causas de pérdidas de seguimiento
3.4.3.  Reanudacion de seguimiento
3.4.3.1. Re-Inclusion de nuevo en el protocolo
Adherencia al tratamiento farmacoldgico en estudio:
3.5.1.  Célculo de la adherencia al tratamiento farmacologico
3.5.2.  Factores de riesgo para el incumplimiento terapéutico
3.5.3.  Estrategias para fortalecer la adherencia al tratamiento
3.5.4.  Abandono del tratamiento
3.5.5. Interacciones con el farmaco del estudio

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

3.6.1.  Medicacion de estudio

3.6.1.1. Diferentes presentaciones de los farmacos

3.6.1.2. Procedimientos y preparacion de la medicacion de estudio
3.6.2. Reacciones adversas relacionadas con el farmaco
3.6.3.  Reacciones adversas no relacionadas con el farmaco
3.6.4.  Tratamiento de las reacciones adversas
Control de asistencia de los pacientes en las visitas del estudio:
3.7.1.  Calculo de visitas
3.7.2. Control de visitas de estudio
3.7.3.  Herramientas para el cumplimiento y control de visitas
Dificultades en el seguimiento de los pacientes dentro de un ensayo clinico
3.8.1.  Problemas relacionados con eventos adversos del paciente
3.8.2.  Problemas relacionados con la situacion laboral del paciente
3.8.3.  Problemas relacionados con la residencia del paciente
3.8.4.  Problemas relacionados con la situacion juridica del paciente
3.8.5. Soluciones y tratamiento de las mismas
Seguimiento de pacientes en tratamiento con psicofarmacos

3.10. Seguimiento de los pacientes en la hospitalizacion
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Metodologia

Este programa de capacitacion ofrece una forma diferente de aprender. Nuestra
metodologia se desarrolla a través de un modo de aprendizaje de forma
ciclica: el Relearning.

Este sistema de ensefianza es utilizado, por ejemplo, en las facultades de medicina
mas prestigiosas del mundo y se ha considerado uno de los mas eficaces por
publicaciones de gran relevancia como el New England Journal of Medicine.
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Descubre el Relearning, un sistema que abandona el
aprendizaje lineal convencional para llevarte a través de
sistemas ciclicos de ensenanza: una forma de aprender
que ha demostrado su enorme eficacia, especialmente
en las materias que requieren memorizacion”
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En TECH empleamos el Método del Caso

Ante una determinada situacion, ;qué deberia hacer un profesional? A lo largo del Optimal decision

programa, los estudiantes se enfrentaran a multiples casos clinicos simulados, basados
en pacientes reales en los que debera investigar, establecer hipotesis y, finalmente,
resolver la situacion. Existe abundante evidencia cientifica sobre la eficacia del método.
Los farmacéuticos aprenden mejor, mas rapido y de manera mas sostenible en el tiempo.

Patient
Values

Clinical
Data

Research
Evidence

Con TECH podras experimentar una
forma de aprender que esta moviendo
los cimientos de las universidades
tradicionales de todo el mundo.

Segun el Dr. Gérvas, el caso clinico es la presentacion comentada de un paciente, o
grupo de pacientes, que se convierte en «caso», en un ejemplo o modelo que ilustra
algun componente clinico peculiar, bien por su poder docente, bien por su singularidad
o rareza. Es esencial que el caso se apoye en la vida profesional actual, intentando
recrear los condicionantes reales en la practica profesional del farmacéutico.




¢Sabias que este método fue desarrollado

en 1912, en Harvard, para los estudiantes de
Derecho? El método del caso consistia en
presentarles situaciones complejas reales para
que tomasen decisiones y justificasen como
resolverlas. En 1924 se establecio como método
estandar de ensenanza en Harvard”

La eficacia del método se justifica con cuatro logros fundamentales:

1. Los farmacéuticos que siguen este método no solo consiguen la asimilacion
de conceptos, sino un desarrollo de su capacidad mental, mediante
ejercicios de evaluacion de situaciones reales y aplicacion de conocimientos.

2. El aprendizaje se concreta de una manera solida en capacidades practicas
que permiten al alumno una mejor integracién en el mundo real.

3. Se consigue una asimilacién mas sencilla y eficiente de las ideas y conceptos,
gracias al planteamiento de situaciones que han surgido de la realidad.

4. 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.

1
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Relearning Methodology

TECH potencia el uso del método del caso de Harvard con la mejor
metodologia de ensefianza 100% online del momento: el Relearning.

Nuestra Universidad es la primera en el mundo que combina el
estudio de casos clinicos con un sistema de aprendizaje 100% online
basado en la reiteracion, que combina un minimo de 8 elementos
diferentes en cada leccion, y que suponen una auténtica revolucion
con respecto al simple estudio y analisis de casos.

El farmacéutico aprendera mediante casos
reales y resolucion de situaciones complejas
en entornos simulados de aprendizaje. Estos
simulacros estan desarrollados a partir de
software de Ultima generacion que permiten
facilitar el aprendizaje inmersivo.

learning
from an
expert
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Situado a la vanguardia pedagogica mundial, el método Relearning ha conseguido
mejorar los niveles de satisfaccion global de los profesionales que finalizan sus
estudios, con respecto a los indicadores de calidad de la mejor universidad online en
habla hispana (Universidad de Columbia).

Con esta metodologia, se han capacitado mas de 115.000 farmacéuticos con un
éxito sin precedentes en todas las especialidades clinicas con independencia de la
carga en cirugia. Esta metodologia pedagdgica esta desarrollada en un entorno de

maxima exigencia, con un alumnado universitario de un perfil socioeconémico altoy
una media de edad de 43,5 afios.

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.

En nuestro programa, el aprendizaje no es un proceso lineal, sino que sucede en
espiral (aprender, desaprender, olvidar y reaprender). Por eso, se combinan cada uno
de estos elementos de forma concéntrica.

La puntuacion global que obtiene el sistema de aprendizaje de TECH es de 8.01, con
arreglo a los mas altos estandares internacionales.
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Este programa ofrece los mejores materiales educativos, preparados a conciencia para los profesionales:

Material de estudio

>

Todos los contenidos didacticos son creados por los farmacéuticos 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, para crear el método
de trabajo online de TECH. Todo ello, con las técnicas mas novedosas que ofrecen
piezas de gran calidad en todos y cada uno los materiales que se ponen a disposicion
del alumno.

Técnicas y procedimientos en video

v
.l:

[ TECH acerca al alumno las técnicas mas novedosas, a los Ultimos avances educativos,
al primer plano de la actualidad en procedimientos de atencion farmacéutica. Todo
esto, en primera persona, con el maximo rigor, explicado y detallado para contribuir a la
asimilacion y comprension. Y lo mejor, puedes verlos las veces que quieras.

Resumenes interactivos

El equipo de TECH presenta los contenidos de manera atractiva y dinamica en pildoras
multimedia que incluyen audios, videos, imagenes, esquemas y mapas conceptuales
con el fin de afianzar el conocimiento.

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

Lecturas complementarias

Articulos recientes, documentos de consenso y guias internacionales, entre otros. En
la biblioteca virtual de TECH el estudiante tendra acceso a todo lo que necesita para
completar su capacitacion.

OIS
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Andlisis de casos elaborados y guiados por expertos

El aprendizaje eficaz tiene, necesariamente, que ser contextual. Por eso, TECH presenta
los desarrollos de casos reales en los que el experto te guiara a través del desarrollo de
la atencion y la resolucion de las diferentes situaciones: una manera clara y directa de
conseguir el grado de comprension mas elevado.

Testing & Retesting

Se evallan y reevaltian periédicamente los conocimientos del alumno a lo largo del
programa, mediante actividades y ejercicios evaluativos y autoevaluativos para que,
de esta manera, el estudiante compruebe como va consiguiendo sus metas.

Clases magistrales —

Existe evidencia cientifica sobre la utilidad de la observacion de terceros expertos.
El denominado Learning from an Expert afianza el conocimiento y el recuerdo, y
genera seguridad en las futuras decisiones dificiles.

Guias rapidas de actuacion

TECH ofrece los contenidos mas relevantes del curso en forma de fichas o 9
gufas rapidas de actuacion. Una manera sintética, practica y eficaz de ayudar al i
estudiante a progresar en su aprendizaje.

LXK
K\
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Titulacion

El Experto Universitario en Coordinacién de Ensayos Clinicos garantiza, ademas de la
capacitacion mas rigurosa y actualizada, el acceso a un titulo de Experto Universitario
expedido por TECH Universidad Tecnoldgica.
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Supera con éxito este programa y
recibe una titulacion universitaria sin
desplazamientos ni farragosos tramites”
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Este Experto Universitario en Coordinacion de Ensayos Clinicos contiene el programa
cientifico mas completo y actualizado del mercado.

Tras la superacion de la evaluacion, el alumno recibira por correo postal* con acuse de
recibo su correspondiente titulo de Experto Universitario emitido por TECH Universidad
Tecnolodgica.

El titulo expedido por TECH Universidad Tecnoldgica expresara la calificacion que haya
obtenido en el Experto Universitario y reunira los requisitos comunmente exigidos por
las bolsas de trabajo, oposiciones y comités evaluadores de carreras profesionales.

Titulo: Experto Universitario en Coordinacién de Ensayos Clinicos
N.° Horas Oficiales: 450 h.

[}
tecn universidad
» tecnoldgica

Otorga la presente

CONSTANCIA

e, con documento de identificacionn°_______ _
Por haber superado con éxito y acreditado el programa de

EXPERTO UNIVERSITARIO

en
Coordinacién de Ensayos Clinicos
Se trata de un titulo propio de esta Universidad con una duracién de 450 horas,
con fecha de inicio dd/mm/aaaa y fecha de finalizacién dd/mm/aaaa.

TECH es una Institucion Particular de Educacion Superior reconocida
por la Secretaria de Educacion Publica a partir del 28 de junio de 2018.

A 17 de junio de 2020

Mtra.Tere Guevara Navarro
Rectora

Este titulo propio se debera acompaiiar siempre del titulo habilitante expedido por la autorid reer en cada pais. codigo tnico TECH: AFWOR23S techtitute.comytitulos

*Apostilla de La Haya. En caso de que el alumno solicite que su titulo en papel recabe la Apostilla de La Haya, TECH EDUCATION realizara las gestiones oportunas para su obtencién, con un coste adicional.
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Experto Universitario
Coordinacion de Ensayos
Clinicos

» Modalidad: online

» Duracién: 6 meses

» Titulacién: TECH Universidad Tecnoldgica
» Horario: a tu ritmo

» Examenes: online
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