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Presentacion

Las crisis sanitarias, especialmente la vivida tras la ultima pandemia provocada por el
COVID-19, han hecho que la financiacion en investigacion haya aumentado. Asimismo,
se mantiene la carrera por encontrar medicamentos mas efectivos y nuevas soluciones
farmacologicas a enfermedades, especialmente las resistentes a los antibidticos.

En este escenario es vital que los profesionales farmacéuticos actualicen sus
conocimientos. Es por ello, por lo que TECH ofrece esta titulacion, donde el egresado
se adentrara en las novedades mas recientes sobre los ensayos clinicos y la direccion
de equipos en este ambito. Todo ello en un marco tedrico 100% online, complementado
con una estancia practica en un centro clinico de investigacion de referencia. Un
entorno donde podra desenvolverse junto a otros profesionales con amplia experiencia
en este ambito, que le mostraran los Ultimos avances y técnicas en ensayos clinicos.
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En tan solo 12 meses podras acceder a la
informacion teorico-practica mas relevante
sobre el desarrollo de medicamentos y la
coordinacion de equipos de investigacion”
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En los ultimos anos, la poblacion y las administraciones publicas han tomado mayor
conciencia de la relevancia de la investigacion sanitaria. Por ello, se ha producido un
aumento de inversion en esta drea, favoreciendo no solo a los pacientes, que finalmente
obtienen medicamentos efectivos, sino también a los propios investigadores que desean
impulsar proyectos en diferentes lineas de estudio.

En un panorama actual, donde se trabaja para encontrar antibiéticos mas efectivos,
vacunas mas eficaces o nuevos productos farmacoldgicos, el profesional farmacéutico
esta obligado a actualizar sus conocimientos y estar al tanto de las novedades en
ensayos clinicos. Ante esta realidad, esta institucion académica ha creado este Master
Semipresencial MBA en Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos, donde el
egresado se adentrara durante 12 meses en un programa avanzado e intensivo,
elaborado por un excelente equipo de profesionales especializados en este campo.

Asi, durante este recorrido académico, el profesional accedera a un temario, que le ofrece
una perspectiva tedrica-practica sobre los avances en desarrollo de medicamentos,

la bioética, los ensayos clinicos o la bioestadistica. Para ello, contara con recursos
didacticos multimedia innovadores (videorresumen de cada tema, videos en detalle),
lecturas esenciales y simulaciones de casos de estudio clinico.

Un programa online en su marco tedrico, que se complementa con una estancia
practica en un centro clinico de investigacion destacado. En este escenario real, junto
a otros profesionales del ambito, el egresado podra aplicar de forma directa, los
conceptos actualizados y potenciar sus competencias en Direccion y Monitorizacion
de Ensayos Clinicos.

De esta manera, el egresado realizara una estancia de 3 semanas de duracién, donde
podra integrar nuevas metodologias, apoyar a los equipos de investigacion en sus
ensayos clinicos, y, en definitiva, obtener la vision mas actualizada sobre la gestion de
equipos y los métodos cientificos empleados por los mejores profesionales. Toda una
oportunidad para poder obtener una puesta al dia en un entorno especializado.

Este Master Semipresencial MBA en Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos
contiene el programa cientifico mas completo y actualizado del mercado. Sus
caracteristicas mas destacadas son:

+ Desarrollo de mas de 100 casos clinicos presentados por profesionales
en direccion y monitorizacion de ensayos clinicos

+ Sus contenidos graficos, esquematicos y eminentemente practicos con los que
estdn concebidos recogen una informacién cientifica sobre los procedimientos
indispensables para el gjercicio profesional

+ Presentacion de talleres practicos sobre ensayos clinicos

+ Sistema interactivo de aprendizaje basado en algoritmos para la toma
de decisiones sobre las situaciones clinicas planteadas

+ Gufas practicas sobre el abordaje de los ensayos clinicos

+ Su especial hincapié en la medicina basada en pruebas y las metodologias
de la investigacion para la realizacion de ensayos clinicos

+ Todo esto se complementard con lecciones tedricas, preguntas al experto, foros
de discusion de temas controvertidos y trabajos de reflexion individual

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

+ Ademas, se podra realizar una estancia de practicas en uno de los mejores centros
de investigacion

TECH te ofrece una excelente oportunidad
de poder realizar una puesta al dia a traves
del temario mas avanzado en Direccion y
Monitorizacion de Ensayos Clinicos”



Cursa una estancia intensiva de 3
semanas en un centro de prestigio y
obtén la informacion mas reciente sobre
los procedimientos de autorizacion de
farmacos y productos sanitarios”

En esta propuesta de Master, de caracter profesionalizante y modalidad semipresencial, el
programa esta dirigido a la actualizacion de profesionales farmacéuticos que desarrollan
sus funciones en centros de investigacion, y que requieren un alto nivel de cualificacion.
Los contenidos estan basados en la ultima evidencia cientifica, y orientados de manera
didactica para integrar el saber tedrico en la practica investigadora, y los elementos
tedrico-practicos facilitaran la actualizacion del conocimiento y permitiran la toma

de decisiones.

Gracias a su contenido multimedia elaborado con la ultima tecnologia educativa,
permitira al profesional farmacéutico un aprendizaje situado y contextual, es decir,

un entorno simulado que proporcionara un aprendizaje inmersivo programado

para entrenarse ante situaciones reales. El disefio de este programa se centra en

el Aprendizaje Basado en Problemas, mediante el cual debera tratar de resolver las
distintas situaciones de practica profesional que se le planteen a lo largo del mismo.
Para ello, contara con la ayuda de un novedoso sistema de video interactivo realizado
por reconocidos expertos.
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Este Master Semipresencial MBA

te llevara a estar al tanto de las
novedades sobre los protocolos y la
coordinacion de ensayos clinicos.

Actualiza tus conocimientos a través del Master
Semipresencial MBA con un temario avanzado,
disponible las 24 horas del dia, desde cualquier
dispositivo electronico con conexion a internet.
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¢ Por que cursar este
Master Semipresencial?

La puesta en marcha de un Ensayo Clinico para desarrollar nuevas soluciones
avanzadas de tratamiento para atender diferentes patologias incluye la praxis
cientifica mas experimentada y exige el cumplimiento de protocolos actualizados
en cuanto a la bioética y normativa vigente. En este sentido, TECH, a la vanguardia
de la educacion, ha disefiado este Master Semipresencial MBA en Direccion 'y
Monitorizacion de Ensayos Clinicos que confiere la mayor especializacion en cuanto
a los requisitos necesarios para el inicio de la investigacion con medicamentos

en humanos, la variedad de vias de desarrollo y financiacion de investigacion no
comercial, el seguimiento de pacientes y la bioestadistica.
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No esperes mas y actualiza tus conocimientos
en cuanto a la Direccion y Monitorizacion de
Ensayos Clinicos en un escenario real y de
vanguardia tecnologica, durante 3 semanas”
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1. Actualizarse a partir de la ultima tecnologia disponible

El aumento de las cantidades de datos cientificos y de investigacion ha dado un nuevo
impulso al disefio del Ensayo Clinico. Las empresas del sector biofarmacéutico han
venido adoptando una serie de estrategias para innovar en el disefio del ensayo. Por
eso, TECH, a la vanguardia de la educacion, ha desarrollado este espacio 100% practico
donde el profesional podra actualizar su ejercicio y aplicar las novedades en el sector,
a partir de la ultima tecnologia disponible.

2. Profundizar a partir de la experiencia de los mejores especialistas
El amplio equipo de profesionales que acompafara al especialista a lo largo de todo
el periodo practico supone un aval de primera y una garantia de actualizacién sin
precedentes. Con un tutor designado especificamente, el alumno podra ver Ensayos
Clinicos reales en un entorno de vanguardia, lo que le permitird incorporar nuevos
conocimientos en cuanto a la Direccion y Monitorizacion de estos estudios.

3. Adentrarse en entornos cientificos de primera

TECH selecciona minuciosamente todos los centros disponibles para las Capacitaciones
Practicas. Gracias a ello, el especialista tendra garantizado el acceso a un entorno cientifico
de prestigio en el area de Ensayos Clinicos. De esta manera, podra comprobar el dia a
dia de un area de trabajo exigente, rigurosa y exhaustiva, aplicando siempre las ultimas
tesis y postulados cientificos en su metodologia de trabajo.
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4. Combinar la mejor teoria con la practica mas avanzada

El profesional cuenta gracias a TECH con la posibilidad de actualizar su perfil curricular
con capacitaciones Utiles y dinamicas, ajustadas a la realidad del mercado actual y
las necesidades de la sociedad. Por eso, ofrece este programa 100% practico que le
permitira ponerse al frente de ensayos clinicos integrando un equipo multidisciplinar
de vanguardia.

5. Expandir las fronteras del conocimiento

TECH ofrece las posibilidades de realizar esta Capacitacién Practica no solo en centros
de envergadura nacional, sino también internacional. De esta forma, el profesional podra
expandir sus fronteras y ponerse al dia con los mejores de su sector, que provienen de
diferentes continentes. Una oportunidad Unica que solo TECH podria ofrecer.

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

El disefio del programa de este Master Semipresencial llevara al profesional a adquirir

una actualizacion completa de sus conocimientos sobre la Direccion y Monitorizacion

de Ensayos Clinicos. Para ello, TECH facilita las herramientas pedagdgicas mas

vanguardistas, que le permitiran al egresado poder estar al tanto de las novedades en o
este ambito. Ademas, el equipo docente que integra esta titulacion guiara al profesional

para que culmine con éxito este programa.
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Tienes la excelente oportunidad de poder
ampliar tus competencias a traves de una
titulacion universitaria flexible, adaptada
a los profesionales farmacéuticos”
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Objetivo general

+ Estatitulacion ha sido confeccionada para que el profesional obtenga, en tan solo
12 meses, la informacion mas relevante sobre los ensayos clinicos, su monitorizacion y la
direccion de equipos en esta area. Ello sera posible gracias a un enfoque tedrico-practico,
con el que el egresado podra, por un lado, acceder a casos de estudio clinico y, por otro,
estar al dia de las Ultimas técnicas y métodos, a través de la Capacitacion Practica.
De esta manera, el egresado obtendra una ensefianza avanzada y de calidad

Este programa te llevara a dominar
los métodos mas recientes para
poder realizar, con el mayor rigor
cientifico, Ensayos Clinicos”




Objetivos especificos

Médulo 1. Investigacion y desarrollo de medicamentos

*

*

*

-

*

*

Fundamentar los procesos farmacocinéticos que sufre un farmaco en el organismo

Identificar la legislacion que regula cada uno de los pasos de desarrollo
y autorizacion de un medicamento

Definir la regulacion especifica de algunos farmacos (biosimilares,
terapias avanzadas)

Definir el uso en situaciones especiales y sus tipos

Examinar el proceso de financiacion de un medicamento

Concretar estrategias de difusion de los resultados de la investigacion
Presentar como leer informacion cientifica de forma critica

Compilar fuentes de informacion de medicamentos y sus tipos

Médulo 2. Ensayos Clinicos |

*

*

-

*

Establecer los tipos de ensayos clinicos y las normas de buena préactica clinica

Concretar los procesos de autorizacion y distincion de medicamentos y productos
sanitarios, en investigacion

Analizar el proceso evolutivo del desarrollo de la investigacion con farmacos

Concretar las estrategias para desarrollar un plan de vigilancia de seguridad
para medicamentos comercializados

Fundamentar los requisitos necesarios para el inicio de la investigacion
con medicamentos en humanos
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*

Establecer los elementos de un protocolo de investigacion de un Ensayo Clinico

+ Fundamentar la diferencia entre Ensayos Clinicos de inferioridad y no inferioridad

*

Compilar los documentos y procedimientos esenciales dentro de un Ensayo Clinico

*

Concretar la utilidad y aprender el uso de los Cuadernos de Recogida
de Datos (CRD)

+ Analizar la variedad de vias de desarrollo y financiacion de investigacion
no comercial en Espafia

+ Revelarlos tipos de fraudes cometidos en investigacion en ensayos clinicos

Mddulo 3. Ensayos Clinicos I

+ Concretar las diferentes actividades relacionadas con la gestiéon de muestras
(recepcion, dispensacion, custodia, etc.) en las que el equipo de Farmacia
esta implicado

+ Establecer los procedimientos y técnicas que conlleva la manipulacion segura
de muestras durante su preparacion

+ Analizar el desarrollo de un Ensayo Clinico a través de la vision y participacion
del farmacéutico hospitalario

+ Compilar las caracteristicas especificas de los ensayos clinicos en nifios
y adolescentes desde un punto de vista legal

+ Detallar el asentimiento informado

+ Conocer las diferencias fisioldgicas entre los nifios y los adultos
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Médulo 4. Médulo 4. Bioética y normativas
+ Desarrollar los principios basicos y las normas éticas que regulan
la investigacion biomédica

+ Fundamentar la justificacion de la bioética en el ambito de la investigacion
+ Establecer la aplicacion de los principios éticos en la seleccion de participantes

+ Concretar los principios del balance beneficio-riesgos en la investigacion
con medicamentos y productos sanitarios

+ Definir qué es el consentimiento informado vy la hoja de informacion al paciente

+ Analizar las garantias de seguridad de los pacientes en Ensayos Clinicos

+ Establecer las Normas de Buenas Practicas Clinicas y su correcta aplicacion

+ Analizar la legislacion espafiola y europea actual en materia de Ensayos Clinicos

+ Establecer los procedimientos de autorizacion de farmacos y productos sanitarios

+ Presentar la funcion y estructura de los comités de ética de investigacion clinica

Médulo 5. Monitorizacién de Ensayos Clinicos |
+ Concretar tanto el perfil profesional del monitor como las capacidades que debe
desarrollar para realizar el proceso de monitorizacion de un Ensayo Clinico

+ Establecer su responsabilidad en la seleccion del centro y en el inicio del estudio

+ Fundamentar la importancia del monitor a la hora de asegurar, durante el desarrollo
del ensayo, el correcto cumplimiento de los procedimientos y actividades marcadas
por el protocolo y las Normas de Buena Préactica Clinica

+ Generar conocimientos sobre los aspectos practicos de las visitas previas al comienzo
del Ensayo Clinico

*

*

*

*

Presentar las bases sobre la documentacion esencial para la puesta en marcha
del Ensayo Clinico en el centro

Capacitar al alumno para el correcto manejo de una visita de preseleccion e inicio
en el centro investigador

Evaluar la implicacion del Servicio de Farmacia Hospitalaria en el manejo, control
y trazabilidad de la medicacion del estudio

Fundamentar la importancia de mantener una buena comunicacion entre los miembros
del equipo implicados en el desarrollo de un Ensayo Clinico

Médulo 6. Monitorizacién de Ensayos Clinicos II

*

*

*

*

Establecer los puntos basicos de una visita de seguimiento y de cierre

Desarrollar el Monitoring Plan y PNT del monitor en cada momento del Ensayo Clinico
Presentar un cuaderno de recogida de datos y concretar como mantenerlo actualizado
Establecer el proceso de recogida de datos para evaluar la seguridad en un Ensayo
Clinico (AE y SAE)

Reproducir la gestion de una visita de seguimiento

Analizar las desviaciones de protocolo mas comunes

Establecer los documentos importantes para un Ensayo Clinico

Presentar la guia de un monitor de Ensayo Clinico (Monitoring Plan)

Presentar los cuadernos de recogida de datos

Desarrollar conocimientos tedricos importantes sobre las visitas de cierre

Establecer la documentacion que hay que preparar para las visitas de cierres

Concretar los puntos a revisar en las visitas de cierre
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Médulo 7. Coordinacion de Ensayos Clinicos | Mddulo 9. Seguimiento de pacientes en Ensayo Clinico
+ Concretar los documentos y formularios obligatorios que deben estar incluidos + Concretar las practicas diarias de atencién a los pacientes en atencién especializada,
en el archivo del investigador estableciendo el manejo de los procedimientos, protocolos y bases de datos
+ Establecer como llevar a cabo la mejor gestion del archivo al inicio, durante de los Ensayos Clinicos
y al final del estudio: almacenar, actualizar y ordenar la documentacion + Analizar los materiales utilizados durante el desarrollo de los estudios
+ Definir los pasos a seguir para cumplimentar los documentos y formularios + Valorar las causas de abandono de los pacientes dentro de un estudio y establecer
propios del archivo del investigador estrategias para su retencion

+ Evaluar como se produce la pérdida de seguimiento en los pacientes dentro de un estudio,

Médulo 8. Coordinacion de Ensayos Clinicos I examinar sus causas y estudiar las posibilidades de la reanudacion del seguimiento

+ Fundamentar las destrezas necesarias a desarrollar para realizar el trabajo

_ + Compilar los diferentes factores de riesgo que pueden provocar una mala adherencia
del coordinador de ensayos

_ _ al tratamiento, y aplicar estrategias para la mejora y control de la adherencia al mismo
+ 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 préacticas clinicas,
idoneidad de las instalaciones, etc.

+ 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

+ Reproducir las tareas a realizar tanto en un ensayo clinico como un estudio observacional . 4 . . . -
+ Establecer las diferentes herramientas para calcular la asistencia y seguimiento de las visitas

+ Analizar un protocolo de Ensayo Clinico a través de ejemplos teérico-practicos

+ Determinar el trabajo de un coordinador en su centro de trabajo bajo un protocolo Médulo 10. Bioestadistica
de Ensayo Clinico (pacientes, visitas, pruebas) + |dentificar e incorporar en el modelo matematico avanzado, que representa la situacion
+ Desarrollar las destrezas necesarias para el uso de un cuaderno de recogida de datos: experimental, aquellos factores aleatorios que intervienen en un estudio biosanitario
la introduccion de datos, resolucion de consultas y procesamiento de muestras de alto nivel
+ Compilar los distintos tipos de tratamientos farmacoldgicos que se pueden utilizar + Disefiar, recoger y depurar un conjunto de datos para su posterior analisis estadistico
en un Ensayo Clinico (placebo, bioldgico) y su manejo + |dentificar el método apropiado para determinar el tamafio muestral

+ Distinguir entre los distintos tipos de estudios y elegir el tipo de disefio mas adecuado
en funcion del objetivo de la investigacion

+ Comunicar y transmitir los resultados estadisticos correctamente, mediante la elaboracion
de informes

+ Adquirir un compromiso ético y social
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Competencias gy,

Este Master Semipresencial da respuesta a aquellos profesionales farmacéuticos
gue buscan una titulacion de alta calidad, que potencie sus habilidades de liderazgo
y sus capacidades en el campo de la investigacion. Asi, al finalizar esta titulacion,

el egresado habra ampliado sus competencias en el campo de la Direccion y
Monitorizacion de Ensayos Clinicos.
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@ @ A través de este programa potenciaras

tus habilidades y capacidades para dirigir
proyectos de investigacion que estudien
la creacion de nuevos farmacos”
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Competencias generales

+ Desarrollar todas las fases de un Ensayo Clinico
+ Realizar el seguimiento a los pacientes que participan en las investigaciones

+ Llevar a cabo todo el proceso de los Ensayos Clinicos siguiendo la legislacion
vigente en la materia

+ Realizar la monitorizacion del proceso

Combinaras teoria y practica
profesional a través de un enfoque
educativo exigente y gratificante”




Competencias especificas

+ Publicar en diferentes formatos los resultados de una investigacion
+ Leer de forma critica publicaciones cientificas

+ Conocer la legislacion que regula cada uno de los pasos de desarrollo y autorizacion
de un medicamento

+ |dentificar los diferentes tipos de Ensayos Clinicos

+ Desarrollar un plan de vigilancia de seguridad de los medicamentos comercializados
+ Establecer protocolos de investigacion para los Ensayos Clinicos

+ Desarrollar Ensayos Clinicos con la colaboracion del farmacéutico hospitalario

+ Definir las diferencias fisiologicas entre los nifios y los adultos

+ Analizar un Ensayo Clinico en el entorno de un Servicio de Urologia

+ Reconocer y cumplir las normas que rigen los Ensayos Clinicos

+ Conocer la regulacion especifica y aplicarla en los Ensayos Clinicos

+ Garantizar la seguridad de los participantes en los Ensayos Clinicos

+ Presentar la documentacion para la puesta en marcha del Ensayo Clinico y manejar
de manera correcta las visitas previas al centro de investigacion

+ Comunicarse de manera correcta con el resto de los miembros de la investigacion
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Gestionar las visitas de seguimiento y cierre del Ensayo Clinico

Realizar y presentar las guias de un monitor de Ensayo Clinico

Describir el proceso global de monitorizacion

Identificar todos los documentos que debe contener el archivo del investigador

Saber gestionar el archivo con toda la documentacion necesaria
para los Ensayos Clinicos

Realizar los protocolos para los Ensayos Clinicos a traves de ejemplos

Identificar y saber utilizar los diferentes medicamentos que se pueden usar
en los Ensayos Clinicos

Identificar las causas de abandono de los pacientes que participan en casos
de investigacion

Evaluar los tratamientos y los posibles efectos adversos provocados
por algunos medicamentos

Recopilar los datos de los Ensayos clinicos para su posterior analisis

Comunicar los resultados de los Ensayos Clinicos a través de los medios
mas adecuados en cada caso
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Direccion del curso

El profesional que se adentre en este Master Semipresencial tendrd a su disposicion a una
direccion y cuadro docente con una amplia experiencia en el campo de la investigacion.
Dicho conocimiento actual, queda reflejado en un temario, al que tendra acceso el
alumnado las 24 horas del dia. Ademas, su calidad humana y cercania, le permitira al
egresado poder resolver cualquier duda que surja en el transcurso de esta titulacion.
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Dispones de una direccion y cuadro docente
conformada por un equipo de profesionales
con amplia experiencia en Ensayos Clinicos
en centros hospitalarios de referencia”
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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
Dia. Benito Zafra, Ana Dnha. Bermejo Plaza, Laura
+ Biologa especialista en Bioguimica, Biologia Molecular y Biomedicina + Coordinadora de Ensayos Clinicos en la Unidad de VIH del Hospital Universitario
+ Coordinadora de Ensayos y Proyectos Clinicos en la Unidad de Insuficiencia Cardiaca 12 de Octubre de Madrid
en el Servicio de Cardiologia del Hospital 12 de Octubre + Especialista en Ensayos Clinicos y Técnicas de Laboratorio
+ Graduada en Biologia por la Universidad Auténoma de Madrid + Enfermera de Quiréfano en el Hospital Martha Maria
+ Master en Bioquimica, Biologia Molecular y Biomedicina por la Universidad + Graduada en Enfermeria por la Universidad Complutense de Madrid

Complutense 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 Biologia por la Universidad de Alcala de Henares

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

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

Dina. 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
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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 Autonoma de Madrid

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

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

Dia. Gdmez Abecia, Sara

*

*

*

*

Coordinadora de estudios oncoldgicos 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

Dia. Jiménez Ferndndez, 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
Auténoma de Madrid
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Dna. 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

D. Moreno Mufoz, Guillermo

*

*

*

*

*

*

Especialista en Farmacologia y Monitorizacion de Ensayos Clinicos

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

Profesor colaborador de Farmacologia y Prescripcion Enfermera del Departamento
de Enfermerfa, 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

D. Nieves Sedano, Marcos

*

*

*

Especialista en Ensayos Clinicos Oncohematoldgicos en el HU 12 de Octubre
FEA de Ensayos Clinicos Oncohematoldgicos en el Hospital Universitario 12 de Octubre

Farmacéutico investigador en el Servicio de Medicina Intensiva del Hospital Universitario
12 de Octubre

Farmacéutico investigador en el Servicio de Farmacia del Hospital Universitario
12 de Octubre

Licenciado en Farmacia
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Dia. Ochoa Parra, Nuria
+ Coordinadora de estudios clinicos en el Servicio de Cardiologia del Hospital Universitario
12 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

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

Dha. Pérez Ingidua, Carla
+ Enfermera de Investigacion en el servicio de Farmacologia Clinica del Hospital
Clinico San Carlos

+ Enfermera Coordinadora de estudios de investigacion Fase | en Oncologia
en The START Center for Cancer Care

+ Enfermera de hospitalizacion del servicio de Obstetricia del SERMAS

+ Profesora de la asignatura de “Etica de la investigacion con seres humanos” en la UCM
+ Doctora en Enfermeria por la Universidad Complutense de Madrid

+ Grado en Enfermerfa por la Universidad Complutense de Madrid

+ Master en Investigacion en Cuidados de la Salud por la UCM
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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 Cognicién 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 Auténoma de Madrid

Dr. Rojo Conejo, Pablo
+ Responsable de la Seccién de Infectologia Pediatrica en el Hospital Universitario
12 de Octubre

+ Asesor Cientifico de la OMS en VIH Pediatrico

+ Investigador principal y coordinador del Proyecto EMPIRICAL

+ Autor de numerosas publicaciones especializadas de ambito nacional e internacional
+ Doctor en Medicina por la Universidad Complutense de Madrid

+ Licenciado en Medicina por la Universidad Complutense de Madrid

+ Miembro de: Junta Directiva de la Sociedad Espafiola de Infectologia Pediatrica, Junta
Directiva de la Sociedad Europea de Infectologia, Comité Cientifico de la Red Europea
de Enfermedades Infecciosas Pediatricas, Comité Cientifico de la Red Espafiola de VIH
Pediatrico, Comité Cientifico Asesor en COVID-19 Pediatrico
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Dina. Santacreu Guerrero, Mireia Dina. Cano Armenteros, Montserrat
+ Enfermera Coordinadora de Ensayos Clinicos en la Unidad de VIH del Hospital Universitario + Coordinadora de estudios de investigacion
12 de Octubre + Coordinadora de estudios de investigacion en el Hospital Universitario 12 de Octubre
* Graduada en Enfermeria por la Universidad Europea + Coordinadora de estudios sobre vacunas e infecciones en CSISP-Salud Publica
+ Master en Direccion y Gestion en Enfermeria por la misma Universidad + Asistente de Investigacion Clinica en TFS HealthScience
D. Sanchez Ostos, Manuel + Docente en estudios de posgrado universitario
+ Coordinador de Ensayos Clinicos en IMIBIC + Licenciada en Biologia por la Universidad de Alicante

*

+ Data Manager en Institute Maimonides Biomed Research Cordoba (IMIBIC) Master en Ensayos Clinicos por la Universidad de Sevilla

*

+ Técnico de Apoyo en Investigacion en la Universidad de Cordoba Master en Analisis Clinicos por la Universidad CEU Cardenal Herrera
+ Grado en Biologia por la Universidad de Cordoba + Master de Investigacion en Atencion Primaria por la Universidad

+ Master en Monitorizacién de Ensayos Clinicos y Desarrollo Farmacéutic Miguel Hernandez de Elche
por la Universidad de Nebrija de Madrid

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

Dra. Valtuefia Murillo, Andrea
+ Técnico de Farmacovigilancia en Tecnimede Group

+ Técnico en Calidad, Regulacién y Farmacovigilancia en Cantabria Labs. Nutricion Médica Versados profeS/ona/es componen
+ Técnico de Farmacia en Farmacia José Carlos Montilla el cuadro docente de este Master

+ Méster en Industria Farmacéutica y Parafarmacéutica en CESIF Sem/presenc[a/ y aportan su experjenc[a
+ Grado en Farmacia en la Universidad Complutense de Madrid en cada apartado de estudio”



06
Estructura y contenido

El plan de estudios de esta titulacién ha sido elaborado para ofrecer la informacién mas
relevante y actualizada sobre la Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos. Para ello,
el profesional contara con recursos didacticos, que le llevaran a adentrarse de manera
dinamica en la investigacion y desarrollo de medicamentos, los avances en las técnicas
y métodos empleados en los Ensayos Clinicos, asi como el seguimiento al paciente.
Ademas, gracias al sistema Relearning, el egresado podra reducir las largas horas de
estudio y memorizacion. Una vez concluya esta fase, el profesional se adentrara en una
Capacitacion Practica, donde ampliara de manera directa sus conocimientos.
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Un plan de estudio elaborado para
ofrecerte, en 12 meses, el contenido
mas avanzado y reciente sobre Direccion
y Monitorizacion de Ensayos Clinicos”
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Mddulo 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
1.44. Carcinogenicidad
1.45.  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.  Cdémo se evalta 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 autorizacion a la comercializacion

1.8.1.  Introduccion

1.8.2.  Financiacion de medicamentos

1.8.3. Informes de posicionamiento terapéutico
Formas especiales de regulacion

1.9.1. Terapias avanzadas

1.9.2.  Aprobacion acelerada

1.9.3. Biosimilares

1.9.4.  Aprobacion condicional

1.9.5.  Medicamentos huérfanos

Difusién de la investigacion

1.10.7. 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
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Médulo 2. Ensayos Clinicos (1)

2.1.  Ensayos Clinicos. Conceptos fundamentales |

211
21.2.
213
214
2.1.5.
2.1.6.

Introduccion

Definicién de Ensayo Clinico (EECC)
Historia de los Ensayos Clinicos
Investigacion clinica

Partes que intervienen en los EECC
Conclusiones

2.2 Ensayos clinicos. Conceptos fundamentales II

2.2.1.
222
2.2.3.
224

Normas de buena practica clinica

Protocolo de Ensayo Clinico y anexos
Evaluacion farmacoeconomica

Aspectos mejorables en los Ensayos Clinicos

2.3.  Clasificacion de los Ensayos Clinicos

2.3.1.
232
2.33.
2.3.4.
2.3.5.
2.3.6.

Ensayos Clinicos segun su finalidad

Ensayos Clinicos segun el ambito de la investigacion
Ensayos Clinicos segun su metodologia

Grupos de tratamiento

Enmascaramiento

Asignacion al tratamiento

2.4, Ensayos clinicos en fase |

2.4.1.
2.4.2.
24.3.

2.4.4.
2.4.5.

Introduccion

Caracteristicas del Ensayo Clinico en fase |

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 farmacodindamicos

2.4.3.4. Estudios farmacocinéticos

2.4.3.5. Ensayos de biodisponibilidad y bioequivalencia
Unidades de fase |

Conclusiones
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2.5, Investigacion no comercial 2.8.

2.5.1.
2.5.2.
2.5.3.
2.54.
2.5.5.
2.5.6.
2.5.7.

Introduccion

Investigacion no comercial en Espafia

Puesta en marcha de los Ensayos Clinicos no comerciales
Dificultades del promotor independiente

Fomento de la investigacion clinica independiente

Solicitud de ayudas para la investigacion clinica no comercial
Bibliografia

2.6. EECC de equivalencia y no inferioridad (1)

2.6.1.

2.6.2.

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

Conclusiones 2.9

2.7.  EECC de equivalencia y no inferioridad (II)

271,

2.7.2.

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, opinién de expertos, juicio clinico

Conclusiones

2.10.

Orientaciones para la elaboracion de un protocolo de Ensayo Clinico
2.8.1.  Resumen
2.82. Indice
2.8.3. Informacion general
2.8.4.  Justificacion
2.8.5.  Hipdtesis y objetivos del ensayo
2.8.6. Disefio del ensayo
2.8.7. Selecciony retirada de sujetos
2.8.8. Tratamiento de los sujetos
2.8.9. Valoracion de eficacia
2.8.10. Valoracion 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
2.8.11. Estadistica
2.8.12. Aspectos éticos
2.8.13. Informacioén y consentimiento
2.8.14. Financiaciony seguros
2.8.15. Politica de publicacion
2.8.16. Conclusiones
Aspectos administrativos de los Ensayos Clinicos distintos al protocolo
2.9.1. Documentacion necesaria para el comienzo del ensayo
2.9.2.  Registros de identificacion, reclutamiento y seleccion de los sujetos
2.9.3.  Documentos fuente
2.9.4.  Cuadernos de Recogida de Datos (CRD)
2.9.5.  Monitorizacion
2.9.6. Conclusiones
Cuaderno de Recogida de Datos (CRD)
2.10.1. Definicién
2.10.2. Funcién
2.10.3. Importancia y confidencialidad
2.10.4. Tipos de Cuadernos de Recogida de Datos



2.10.5. Elaboracién 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

2.10.6. Conclusiones

Médulo 3. Ensayos Clinicos (I1)

3.1.

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

3.1.1.  Fabricacion/importacion
3.1.2.  Adquisicion
3.1.3.  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
3.1.4.  Custodia/almacenamiento
3.1.4.1. Control de caducidades
3.1.4.2. Reetiquetado
3.1.4.3. Control de temperaturas
3.1.5.  Prescripcion-solicitud de muestras
3.1.5.1. Validacion de la prescripcion médica
3.1.5.2. Dispensacion
3.1.5.2.1. Procedimiento de dispensacion

3.1.5.3 Comprobacion de las condiciones de conservacion
y fecha de caducidad

3.1.5.4. Acto de dispensacion
3.1.5.5. Registro de salida

3.2.

3.3.
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Implicacion del servicio de farmacia en la realizacion de Ensayos Clinicos.
Gestion de muestras (1)

3.2.1.  Preparacion/acondicionamiento
3.2.1.7. 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
3.2.1.11. Actuacion en caso de derrame y/o exposicion accidental
3.2.2. Contabilidad/Inventario
3.2.3.  Devolucion/destruccion
3.24. 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 Etico
3.3.3.  Actividad clinico-investigadora
3.3.4.  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
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3.4.  Ensayos Clinicos en el servicio de Urologia hospitalaria (1)

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.
3.4.5.
3.4.6.

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. Infeccidn urinaria
3.4.1.1.3. Disfuncion eréctil
3.4.1.1.4. Hipogonadismos
3.4.1.2. Patologia uroldgica oncologica
3.4.1.2.1. Tumores vesicales
3.4.1.2.2. Cancer de prostata
Antecedentes y fundamento del Ensayo Clinico en urologia
3.4.2.1. Fundamento
3.4.2.2. Antecedentes
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

3.5.

3.6.

Ensayos Clinicos en el servicio de Urologia hospitalaria (1)

3.5.1.

3.5.2.

3.5.8.

3.5.4.

3.5.5.

3.5.6.

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 SAES

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

Control y cumplimiento de calidad

3.5.5.1. Autorizacion de la informacion protegida de salud del sujeto
3.5.5.2. Retencidn de registros y archivos del estudio

3.5.5.3. Cuaderno de recogida de datos

3.5.5.4. Enmiendas al protocolo

Conclusiones

Aprobacion de un Ensayo Clinico al servicio de urologia. Pasos a seguir.
Conclusion del ensayo

3.6.1.
3.6.2.

3.6.3.
3.6.4.
3.6.5.

Feasibility

Visita de preseleccion

3.6.2.1. Papel del investigador principal
3.6.2.2. Logistica y recursos hospitalarios
Documentacion

Visita de inicio

Documento fuente

3.6.5.1. Historia clinica del paciente
3.6.5.2. Informes hospitalarios



3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.6.6.  Vendors
3.6.6.1. IWRS 41
3.6.6.2. eCRF
3.6.6.3. Imagenes
3.6.6.4. SUSAR
3.6.6.5. Contabilidad
3.6.7.  Entrenamiento
3.6.8. Delegacion de funciones 49
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
El Ensayo Clinico en el nifio
3.9.1. Caracteristicas fisiolégicas especificas del nifio
3.9.2.  Ensayos Clinicos en el nifio
El Ensayo Clinico en el neonato
3.10.1. Caracteristicas fisiolégicas especificas del neonato
3.10.2. Ensayos Clinicos en el neonato
4.3.
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Médulo 4. Bioética y normativas

Principios éticos basicos y normas éticas mas relevantes

41.1.  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

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
424,  Condiciones éticas de los disefios de Ensayos Clinicos
42.5.  Comités de Etica en investigacion con medicamentos

4.2.5.1. Definicion
4.2.5.2. Funciones
4.2.5.3. Composicion
4.2.5.4. Conclusiones
Seleccidn de sujetos en ensayos clinicos

4.3.1.  Criterios
4.3.2. Pacientes especiales y vulnerabilidad
4.3.3.  Valoracion de la vulnerabilidad

4.3.3.1. Edad

4.3.3.2. Gravedad de la enfermedad
4.3.3.3. Otros tipos de vulnerabilidad
4.3.3.4. Proteccion de la vulnerabilidad

4.3.4. Conclusiones
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4.4,

4.5.

Balance beneficio-riesgo en los Ensayos Clinicos

4.4.1.
4.42.
4.43.
4.4.4.
4.45.
4.4.6.

Proteccion, consentimiento informado y hoja de informacion a los participantes

4.5.1.

4.5.2.

4.53.
4.5.4.
4.5.5.
4.5.6.

Beneficios potenciales

Riesgos potenciales

Minimizacion de riesgos

Evaluacion del nivel de riesgos

Valoracion final del balance beneficio-riesgo
Conclusiones

Hoja de informacidn al participante (HIP)
4.5.1.1. Tipo de informacion facilitada
4.5.1.2. Proceso de informacion
Consentimiento informado

4.5.2.1. Conceptos

4.5.2.2. Procedimiento de obtencion
4.5.2.3. Ensayos Clinicos con menores

4.5.2.4. Ensayos Clinicos con personas con capacidad modificada
para dar su consentimiento

4.5.2.5. Ensayos Clinicos en situaciones de urgencia
4.5.2.6. Ensayos Clinicos en embarazadas o en periodo de lactancia
4.5.2.7. Ensayos Clinicos con discapacitados
4.5.2.8. Consentimiento informado para estudios genéticos
4.5.2.9. Seguro y compensaciones economicas

4.5.2.9.1. Seguro

4.5.2.9.2. Indemnizacion

4.5.2.9.3. Compensaciones
Confidencialidad
Infracciones
Continuacion del tratamiento tras el ensayo
Conclusiones

4.6.

4.7.

4.8.

Buenas practicas clinicas en ensayos clinicos

4.6.1.
4.6.2.
4.6.3.

4.6.4.

Historia

Marco ético y legal

Guia de las Buenas Practicas Clinicas (BPC)
4.6.3.1. Principios basicos
4.6.3.2. CEIM

4.6.3.3. Investigador

4.6.3.4. Promotor

4.6.3.5. Protocolo

4.6.3.6. Manual del investigador
4.6.3.7. Manual del promotor
4.6.3.8. Documentos esenciales
Conclusiones

Legislacion de Ensayos Clinicos con medicamentos y productos sanitarios

471,
47.2.

4.7.3.
4.7.4.
4.7.5.
4.7.6.

Introduccion
Legislacion espafiola
4.7.2.1. Ley 26/2006
4.7.2.2.R.D.1090/2015
4.7.2.3. Ley 41/2002
4.7.2.4. Medicamentos utilizados en Ensayos Clinicos
4.7.2.4.1. Fabricacion e importacion
4.7.2.4.2. Etiquetado
4.7.2.4.3. Adquisicion
4.7.2.4.4. Medicacion sobrante
Legislacion europea
FDA, EMA y AEMPS
Comunicaciones
Conclusiones

Legislacion de Ensayos Clinicos con productos sanitarios

4.8.1.
4.8.2.
4.8.3.
4.8.4.
4.8.5.

Introduccion

Legislacion espafiola

Investigacion clinica con productos sanitarios
Legislacion europea

Conclusiones



4.9.

4.10.

Procedimientos de autorizacion y registro de farmacos y productos sanitarios
49.1. Introduccion
49.2.  Definiciones
4.9.3. Autorizacion de medicamentos
49.4. Distribucion de medicamentos
495,  Financiacion publica
49.6. Conclusiones
Legislacion sobre estudios postautorizacion
4.10.1. ¢Qué son los ensayos postautorizacion?
4.10.2. Justificacion de estudios
4.10.3. Clasificacion
4.10.3.1. Seguridad
4.10.3.2. Estudios de Utilizacion de Medicamentos (EUM)
4.10.3.3. Estudios farmacoeconémicos
410.4. Directrices
4.10.5. Procedimientos administrativos
4.10.6. Conclusiones

Médulo 5. Monitorizacién de Ensayos Clinicos (1)

5.1

5.2.

5.3.

5.4.

El promotor |

51.1. 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

54.1.  Introduccion

54.2. Definicion

5.4.3. Objetivos de la monitorizacion
54.4. 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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5.51.  ¢Quién puede ser monitor?

5.5.2.  CRO: Clinical Research Organization

5.5.3.  Plan de monitorizacion

El monitor Il

5.6.1. Responsabilidades del monitor

Verificacion de documentos fuente: SDV

Informe del monitor y carta de seguimiento

5.8.1. Visita de seleccion
5.8.1.1. Seleccion del investigador
5.8.1.2. Aspectos a tener en cuenta
5.8.1.3. Idoneidad de las instalaciones
5.8.1.4. Visita a otros servicios del hospital
5.8.1.5. Deficiencias en las instalaciones y personal del estudio

5.8.2.  Start Up en un centro de investigacion clinica
5.8.2.1. Definicion y funcionalidad
5.8.2.2. Documentos esenciales del inicio del ensayo

Visita de Inicio

59.1. Objetivo

59.2. Preparacion de la visita de inicio

59.3.  Archivo del Investigador

59.4. Investigator Meeting

Visita de inicio en farmacia hospitalaria

5.10.1. Objetivo

5.10.2. Manejo de la medicacion del estudio

510.3. Control de la temperatura

5.10.4. Procedimiento general ante una desviacion
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Médulo 6. Monitorizacion de Ensayos Clinicos (I1)

6.1.  Visita de seguimiento

6.1.1.

6.1.3.

Preparacion
6.1.1.1. Carta de confirmacion de la visita
6.1.1.2. Preparacion
Desarrollo en el centro
6.1.2.1. Revision de documentacion
6.1.2.2. SAE
6.1.2.3. Criterios de inclusion y exclusion
6.1.2.4. Cotejar
Entrenamiento de equipo investigador
6.1.3.1. Seguimiento
6.1.3.1.1. Realizacion de informe de monitorizacion
6.1.3.1.2. Seguimiento de Issues
6.1.3.1.3. Soporte al equipo
6.1.3.1.4. Carta de seguimiento
6.1.3.2. Temperatura
6.1.3.2.1. Medicacion suficiente
6.1.3.2.2. Recepcion
6.1.3.2.3. Caducidad
6.1.3.2.4. Dispensaciones
6.1.3.2.5. Acondicionamiento
6.1.3.2.6. Devoluciones
6.1.3.2.7. Aimacenaje
6.1.3.2.8. Documentacion

6.1.4. Muestras

6.1.4.7. Local y central

6.1.4.2. Tipos

6.1.4.3. Registro de temperaturas

6.1.4.4. Certificado de calibracion/mantenimiento

6.2.

6.1.4.5. Reunion con el equipo investigador
6.1.4.5.1. Firma de documentacion pendiente
6.1.4.5.2. Discusion de hallazgos
6.1.4.5.3. Reentrenamiento
6.1.4.5.4. Medidas correctivas
6.1.4.6. Revision de ISF (Investigator Site File)
6.1.4.6.1. Cl y protocolos nuevos
6.1.4.6.2. Nuevas aprobaciones del comité ético y la AEMPS
6.1.4.6.3. LOG
6.1.4.6.4. Carta de visita
6.1.4.6.5. Documentacion nueva
6.1.4.7. SUSARs
6.1.4.7.1. Concepto
6.1.4.7.2. Revision por Pl
6.1.4.8. Cuaderno electronico
Visita de cierre o Close-out Visit
6.2.1.  Definicion
6.2.1.1. Motivos visitas de cierre
6.2.1.1.1. Finalizacion del Ensayo Clinico
6.2.1.1.2. No cumplir con el protocolo
6.2.1.1.3. No cumplir las buenas practicas clinicas
6.2.1.1.4. A peticion del investigador
6.2.1.1.5. Bajo reclutamiento
6.2.2.  Procedimientos y responsabilidades
6.2.2.1. Antes de la visita de cierre
6.2.2.2. Durante la visita de cierre
6.2.2.3. Después de la visita de cierre
6.2.3.  Visita de cierre de farmacia
6.2.3.1. Informe final
6.2.3.2. Conclusiones
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6.2.4.  Gestion de “Queries”, cortes de bases de datos
6.2.4.7. Definicion
6.2.4.2. Normas de las “Queries”
6.2.4.3. ;Como se generan las “Queries™?
6.2.4.4. De forma automatica
6.2.4.5. Por el monitor
6.2.4.6. Por un revisor externo

6.2.5.  ;Cuando se generan las “Queries™
6.2.5.1. Después de una visita de monitorizacién
6.2.5.2. Proximas al cierre de una base de datos
6.2.5.3. Estados de una “Query”
6.2.5.4. Abierta
6.2.5.5. Pendiente de revision
6.2.5.6. Cerrada
6.2.5.7. Cortes de bases de datos
6.2.5.8. Errores mas frecuentes de los CRD
6.2.5.9. Conclusiones

6.3.  Gestion de AE y notificacion SAE

6.3.1.  Definiciones
6.3.1.1. Acontecimiento Adverso. Adverse Event (AA o AE)
6.3.1.2. Reaccion Adversa. (RA)

6.3.1.3. Acontecimiento adverso grave o reaccion adversa grave
(AAG 6 RAG) Serious Adverse Event (SAE)

6.3.1.4. Reaccioén adversa grave e inesperada (RAGI). SUSAR
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6.3.2.

Datos a recoger por el investigador

6.3.2.1. Recogida y evaluacion de los datos de seguridad obtenidos
en el Ensayo Clinico

6.3.2.2. Descripcion
6.3.2.2.1. Fechas
6.3.2.2.2. Desenlace
6.3.2.2.3. Intensidad
6.3.2.2.4. Medidas tomadas
6.3.2.2.5. Relacion de causalidad

6.3.2.2.6. Preguntas basicas 65

6.3.2.3 ;Quién notifica?, ;qué se notifica?, ;a quién se notifica?,
;como se notifica?, ;cuando se notifica?

6.3.2.3.1. Procedimientos para la comunicacion de AA/RA
con medicamentos en investigacion

6.3.2.3.2. Notificacion expeditiva de casos individuales
6.3.2.3.3. Informes periddicos de seguridad
6.3.2.3.4. Informes de seguridad “ad hoc”
6.3.2.3.5. Informes anuales
6.3.2.4. Eventos de especial interés
6.3.2.5. Conclusiones

6.4.  Planes Normalizados de Trabajo del CRA. (PNT) o Standard Operating Procedures (SOP)

6.4.1.

6.4.2.

Definicion y objetivos

6.4.1.1. Escribir una SOP

6.4.1.2. Procedimiento

6.4.1.3. Formato

6.4.1.4. Implementacion

6.4.1.5. Revision

PNT Feasibility y visita de seleccion (Site Qualification Visit)
6.4.2.7. Procedimientos

6.4.2.2. Visita inicio

6.4.2.3. Procedimientos previos a la visita de inicio

6.4.2.4. Procedimientos durante la visita de inicio

6.4.2.5. Procedimientos de seguimiento de la visita de inicio

6.6.

6.4.3.  Visita monitorizacion
6.4.3.1. Procedimientos previos a la visita de monitorizacion
6.4.3.2. Procedimientos durante la visita de monitorizacion
6.4.3.3. Carta de seguimiento
6.4.4. PNT Visita de Cierre
6.4.4.1. Preparar la visita de cierre
6.4.4.2. Gestionar la visita de cierre
6.4.4.3. Seguimiento después de una visita de cierre
6.4.5. Conclusiones
Garantia de calidad. Auditorias e inspecciones
6.5.1.  Definicion
6.5.2.  Marco legal
6.5.3.  Tipos de auditorias
6.5.3.1. Auditorias internas
6.5.3.2. Auditorias externas o inspecciones
6.5.4.  Como preparar una auditoria
6.5.4.1. Principales hallazgos o Findings
6.5.5.  Conclusiones
Desviaciones de protocolo
6.6.1.  Criterios
6.6.1.7. Incumplimiento de criterios de inclusion
6.6.1.2. Cumplimiento de criterios de exclusion
6.6.2. Deficiencias de ICF

6.6.2.1. Firmas correctas en documentos (Cl, LOG)
6.6.2.2. Fechas correctas

6.6.2.3. Documentacion correcta

6.6.2.4. Almacenamiento correcto

6.6.2.5. Version correcta



6.7.

6.8.

Visitas fuera de ventana
6.7.1.  Documentacion pobre o errénea
6.7.2. Los 5correctos
6.7.2.1. Paciente correcto
6.7.2.2. Medicamento correcto
6.7.2.3. Tiempo correcto
6.7.2.4. Dosis correcta
6.7.2.5. Ruta correcta
Muestras y parametros perdidos
6.8.1.  Muestras perdidas
6.8.2.  Parametro no realizado
6.8.3.  Muestra no enviada a tiempo
6.8.4. Hora de la toma de la muestra
6.8.5.  Solicitud de kits fuera de tiempo
6.8.6.  Privacidad de informacion
6.8.6.1. Seguridad de la informacion
6.8.6.2. Seguridad de informes
6.8.6.3. Seguridad de fotos
6.8.7.  Desviaciones de temperatura
6.8.7.1. Registrar
6.8.7.2. Informar
6.8.7.3. Actuar
6.8.8.  Abrir ciego en mal momento
6.8.9. Disponibilidad de IP
6.8.9.1. No actualizado en IVRS
6.8.9.2. No enviados a tiempo
6.8.9.3. No registrado a tiempo
6.8.9.4. Stock roto
6.8.10. Medicacion prohibida
6.8.11. Keyy non-key

6.9.

6.10.

6.11.
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Documentos fuente y esenciales

6.9.1.  Caracteristicas

6.9.2.  Ubicacion de documento fuente

6.9.3.  Acceso a documento fuente

6.9.4. Tipo de documento fuente

6.9.5.  Cémo corregir un documento fuente

6.9.6. Tiempo de conservacion de documento fuente
6.9.7. Componentes principales de historia clinica
6.9.8.  Manual del investigador (IB)

Monitoring Plan

6.10.1. Visitas

6.10.2. Frecuencia

6.10.3. Organizacion

6.10.4. Confirmacion

6.10.5. Categorizacion de Site Issues

6.10.6. Comunicacion con los investigadores
6.10.7. Entrenamiento de equipo investigador
6.10.8. Trial Master File

6.10.9. Documentos de referencia

6.10.10. Revision remota de cuadernos electronico
6.10.11. Data Privacy

6.10.12. Actividades de gestion en el centro
Cuaderno de recogida de datos

6.11.1. Concepto e historia

6.11.2. Cumplimiento de Timelines

6.11.3. Validacion de datos

6.11.4. Gestion de inconsistencias de datos o “Queries”
6.11.5. Exportacién de datos

6.11.6. Seguridad y roles
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6.11.9. Notificaciones y alertas

6.11.10. Cuaderno electrénico vs Cuaderno en papel
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Médulo 7. Coordinacion de Ensayos Clinicos (1)

7.1, Elarchivo del investigador- aspectos generales

711, ¢Qué es el archivo del investigador? ; Qué tipo de documentacion debe contener
y por qué? ¢ Durante cuanto tiempo debe almacenarse la informacion?

7.1.2. Contrato
7.1.2.1. Ejemplares originales
7.1.2.2. Enmiendas
7.1.3.  Comités éticos
7.1.3.1. Aprobaciones
7.1.3.2. Enmiendas
7.1.4.  Autoridades reguladoras
7.1.4.1. Aprobaciones
7.1.4.2. Modificaciones
7.1.4.3. Informes de seguimiento y finales
7.1.5.  Seguro de Responsabilidad Civil
7.2.  Documentacion asociada al equipo investigador
721. CV
7.2.2.  Certificado de BPC
7.2.3.  Certificados de entrenamiento especificos
7.2.4.  Declaracion firmada del investigador, “Financial Disclosure”
7.2.5. Delegacion de tareas
7.3.  Protocolo y seguimiento del estudio
7.3.1.  Versiones del protocolo, resumen y guias de bolsillo
7.3.2.  Protocolo
7.3.3.  Enmiendas del protocolo
7.3.4.  Hoja de firmas del protocolo
7.4.  Material relativo al paciente

7.4.1. Hoja de informacion al paciente y consentimiento informado
(copias y ejemplares para la firma)

7.4.2.  Modificaciones al consentimiento (copias y ejemplares para la firma)
7.4.3. Tarjetas de participacion en el estudio

7.4.4.  Informacion para su médico de atencién primaria

7.4.5.  Cuestionarios

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

Formularios de pacientes, visitas de monitorizacion

7.5.1.  Formulario de busqueda (Screening) de pacientes

7.5.2.  Formulario de reclutamiento e identificacion de pacientes
7.5.3.  Formulario de registros de visitas y reportes

Cuaderno de Recogida de Datos (CRD)

7.6.1.  Tipos

7.6.2.  Guia o manual de entrada de datos en el CRD

7.6.3. Copia del CRD

Manual del investigador (estudios con productos sanitarios) o ficha técnica (ensayos
clinicos con medicacion)

7.7.1.  Manual del investigador

7.7.2.  Fichas técnicas de los farmacos de estudio (en caso de estar comercializados)
7.7.3. Instrucciones para el control de pardmetros especificos (ejemplo T2)

7.7.4. Instrucciones para devolucion de la medicacion o de los productos sanitarios
Material relativo a laboratorio y procedimientos especificos

7.8.1.  Laboratorios centrales y documentos de envio de muestras

7.8.2.  Laboratorio local: certificados de cualificacion y rangos

7.8.3. Instrucciones para adquirir y/o procesar imagenes médicas

7.8.4.  Envio de muestras y materiales

Seguridad

7.9.1.  Eventos adversos y acontecimientos adversos graves

7.9.2.  Instrucciones de notificaciones

7.9.3.  Correspondencia de seguridad relevante

Otros

7.10.1. Datos de contacto

7.10.2. “Note to File”

7.10.3. Correspondencia con el promotor

7.10.4. Acuses de recibo

7.10.5. Newsletter



Médulo 8. Coordinacion de Ensayos Clinicos (1)

8.1.  Equipo investigador
8.1.1.  Componentes de un equipo investigador
8.1.2. Investigador principal
8.1.3. Subinvestigador
8.1.4. Coordinador
8.1.5. Resto del equipo
8.2.  Responsabilidades del equipo investigador

8.2.1. Cumplimiento de las buenas practicas clinicas y legislacion vigente

8.2.2. Cumplimiento del protocolo de estudio
8.2.3. Cuidado y mantenimiento del archivo de investigacion
8.3. Delegacion de tareas
8.3.1. Detalles del documento
8.3.2. Ejemplo
8.4.  Coordinador de ensayos
8.4.1. Responsabilidades
8.4.1.1. Principales responsabilidades
8.4.1.2. Responsabilidades secundarias
8.4.2. Capacidades y competencias
8.4.2.7. Formacion académica
8.4.2.2. Competencias
8.4.3.  Ensayo clinico vs. Estudio observacional
8.4.3.1. Tipos de ensayos clinicos
8.4.3.2. Tipos de estudios observacionales
8.5.  Protocolo
8.5.1.  Objetivos primarios y secundarios
8.5.1.1. ;Qué son y quién los define?
8.5.1.2. Importancia durante el trascurso del Ensayo Clinico
8.5.2.  Criterios de inclusion y exclusion
8.5.2.1. Criterios inclusion
8.5.2.2. Criterios exclusion
8.5.2.3. Ejemplo

8.5.3.

8.5.4.

8.5.5.

8.5.6.

8.5.7.

8.5.8.

8.5.9.

8.5.10.

8.5.11.
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Flowchart

8.5.3.1. Documento y explicacion

Medicacion concomitante y medicacion prohibida
8.5.4.1. Medicacion concomitante

8.5.4.2. Medicacion prohibida

8.5.4.3. Periodos de lavado

Documentacion necesaria para iniciar Ensayo Clinico
8.5.5.1. Curriculum del equipo investigador

8.5.5.2. Nociones bdsicas de un curriculum para investigacion
8.5.5.3. Ejemplo GCP

Buenas practicas clinicas

8.5.6.1. Origen de las buenas practicas clinicas
8.5.6.2. ;Como certificarse?

8.5.6.3. Caducidad

Idoneidad del equipo investigador

8.5.7.1. ;Quién firma el documento?

8.5.7.2. Presentacion al comité ético

|doneidad de las instalaciones

8.5.8.1. ;Quién firma el documento?

8.5.8.2. Presentacion comité ético

Certificados de calibracion

8.5.9.1. Calibracion

8.5.9.2. Equipos para calibrar

8.5.9.3. Certificaciones validas

8.5.9.4. Caducidad

Otros Training

8.5.10.1. Certificaciones necesarias segun protocolo
Principales funciones del coordinador de ensayos
8.5.11.1. Preparacion de documentacion

8.5.11.2. Documentacion solicitada para la aprobacion del estudio
en el centro
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8.6.

8.7.

8.5.12.

8.5.13.

8.5.14.

Investigator Meetings
8.5.12.1. Importancia
8.5.12.2. Asistentes
8.5.12.3. Visita de inicio
8.5.12.3.1. Funciones del coordinador
8.5.12.3.2. Funciones del investigador principal y subinvestigadores
8.5.12.3.3. Promotor
8.5.12.3.4. Monitor
Visita de monitorizacion
8.5.13.1. Preparacion antes de una visita de monitorizacion
8.5.13.2. Funciones durante la visita de monitorizacion
Visita fin de estudio
8.5.14.1. AlImacenamiento del archivo del investigador

Relacion con el paciente

8.6.1.

8.6.2.

Preparacion de visitas

8.6.1.1. Consentimientos y enmiendas

8.6.1.2. Ventana de la visita

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

8.6.2.2. Preparacion de documentacion a utilizar durante la visita

Pruebas complementarias
8.7.1. Analiticas

8.7.2. Radiografias de térax
8.7.3. Electrocardiograma
8.7.4. Calendario de visitas
8.7.5. Ejemplo

8.7.6. Muestras

8.7.6.1. Equipamiento y material necesario
8.7.6.1.1. Centrifuga
8.7.6.1.2. Incubadora
8.7.6.1.3. Neveras

8.7.6.2. Procesamiento de muestras
8.7.6.2.1. Procedimiento general
8.7.6.2.2. Ejemplo

8.8.

8.9.

8.7.6.3. Kits de laboratorio
8.7.6.3.1. ;Qué son?
8.7.6.3.2.Caducidad

8.7.6.4. Envio de muestras
8.7.6.4.1. Aimacenamiento de muestras
8.7.6.4.2. Envio temperatura ambiente
8.7.6.4.3. Envio muestras congeladas

Cuaderno de recogida de datos

8.8.1.

8.8.2.

8.8.3.

;Qué es?

8.8.1.1. Tipos de cuadernos

8.8.1.2. Cuaderno en papel

8.8.1.3. Cuaderno electronico

8.8.1.4. Cuadernos especificos segun protocolo
¢Como completarlo?

8.8.2.1. Ejemplo

Query

8.8.3.1. ;Qué es una Query?

8.8.3.2. Tiempo de resolucion

8.8.3.3. ¢ Quién puede abrir una Query?

Sistemas de aleatorizacion

8.9.1.
8.9.2.

8.9.3.

;Qué es?

Tipos IWRS

8.9.2.1. Telefonicos

8.9.2.2. Electronicos

Responsabilidades investigador vs. Equipo investigador
8.9.3.1. Screening

8.9.3.2. Aleatorizacion

8.9.3.3. Visitas programadas

8.9.3.4. Unscheduled Visit

8.9.3.5. Apertura del ciego



8.10.

8.9.4. Medicacion
8.9.4.1. ;Quién recepcion la medicacion?
8.9.4.2. Trazabilidad del farmaco
8.9.5.  Devolucion de medicacion
8.9.5.1. Funciones equipo investigador en la devolucion de medicacion
Tratamientos bioldgicos
8.10.1. Coordinacion de Ensayos Clinicos con biolégicos
8.10.1.1. Tratamientos bioldgicos
8.10.1.2. Tipos de tratamientos
8.10.2. Tipos de estudios
8.10.2.1. Bioldgico vs. Placebo
8.10.2.2. Bioldgico vs. Bioldgico
8.10.3. Manejo de biolégicos
8.10.3.1. Administracion
8.10.3.2. Trazabilidad
8.10.4. Enfermedades reumaticas
8.10.4.1. Artritis reumatoide
8.10.4.2. Artritis psoridsica
8.10.4.3. Lupus
8.10.4.4. Esclerodermia
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Maédulo 9. Seguimiento de pacientes en Ensayo Clinico

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

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 realizacién 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.  Cuestionarios
0.2.2. Tarjetas de adherencia al farmaco
9.2.3. Tarjetas de sintomas
9.2.4. Tarjeta de estudio
9.2.5. Dispositivos electronicos
9.2.6. Escalas de riesgo de suicidio
9.2.7. Material para el desplazamiento de los pacientes
9.2.8. Otros
Estrategias para la retencion de los pacientes:
9.3.1. Posibles causas de abandono de un Ensayo Clinico
0.3.2. 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
9.4.1.  Definicion de pérdida de seguimiento
9.4.2. Causas de pérdidas de seguimiento
9.4.3. Reanudacién de seguimiento
9.4.3.1. Reinclusion 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
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9.6.

9.7.

9.8.

9.9.
9.10.

Seguimiento de reacciones adversas, y manejo de sintomas en la toma de medicacién
del estudio

9.6.1. Medicacion de estudio 101
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
0.6.3.  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.  Caélculo 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 102
9.8.1.  Problemas relacionados con eventos adversos del paciente
9.8.2. Problemas relacionados con la situacién laboral del paciente
9.8.3.  Problemas relacionados con la residencia del paciente
9.8.4.  Problemas relacionados con la situacion juridica del paciente
0.8.5.  Soluciones y tratamiento de las mismas
Seguimiento de pacientes en tratamiento con psicofarmacos
Seguimiento de los pacientes en la hospitalizacion
10.3.

Maddulo 10. Bioestadistica

Disefio del estudio
10.1.1.
10.1.2.
10.1.3.

Pregunta de investigacion
Poblacion a analizar
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. Analisisy 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



10.4. Metodologia

10.5.

10.6.

10.7.

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
10.4.2.3. 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
10.5.1. Rol de estadistico
10.5.2. Puntos del protocolo que deben ser revisados y descritos por el estadistico
10.5.2.1. Disefo del estudio
10.5.2.2. Los objetivos del estudio, principal y secundarios
10.5.2.3. Célculo 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
10.6.1. Recogida de informacién: diccionario de variables
10.6.2. Variablesy entrada de datos
10.6.3. Seguridad, chequeo y depuracion de la base de datos
Plan de analisis estadistico
10.7.1. ¢Qué es un plan de analisis estadistico?
10.7.2. Cuando se debe realizar el plan de andlisis estadistico
10.7.3. Partes de plan de andlisis estadistico
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10.8. Andlisis intermedio
10.8.1. Razones para una detencion anticipada de un Ensayo Clinico
10.8.2. Implicaciones del término anticipado de un Ensayo Clinico
10.8.3. Disefios estadisticos
10.9. Andlisis final
10.9.1. Criterios de informe final
10.9.2. Desviaciones del plan
10.9.3. Guia para la elaboracién del informe final de Ensayo Clinico
10.70. Revision estadistica de un protocolo
10.10.1. Check list
10.10.2. Errores frecuentes en la revision de un protocolo

Gracias a esta titulacion estaras al
dia de los métodos mas efectivos
empleados en Bioestadistica”

tecn
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Practicas Clinicas

Una vez concluya la fase tedrica, el profesional iniciard una estancia practica en un
centro de investigacion de prestigio, que le permitira, en tan solo 3 semanas, realizar
una puesta al dia sobre las técnicas, instrumental y metodologias utilizadas para la
direccion de equipos de investigacion y los Ensayos Clinicos.

«

i
»
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Esta institucion académica selecciona

cuidadosamente a los centros de investigacion
donde realizaras la estancia, para que obtengas
una actualizacion de conocimientos de calidad”
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El periodo de Capacitacion Practica de este programa MBA en Direccion y Monitorizacion
de Ensayos Clinicos consta de una estancia practica de 3 semanas de duracion, de lunes
a viernes, en jornadas de 8 horas consecutivas de actualizacion de conocimiento junto a
un equipo de profesionales con experiencia en este campo. Una excelente oportunidad de
poder ampliar y potenciar competencias en un escenario de investigacion 100% real, y en
centro de investigacion de referencia.

Asi, en este periodo, el profesional farmacéutico podra comprobar, de primera mano,

las diferentes técnicas e instrumentales empleados en los Ensayos Clinicos, los

meétodos de seguimiento actual en los pacientes, los protocolos de almacenamiento de
informacion, asi como la relevancia de la bioética y la bioestadistica en la creacion de
nuevos farmacos. Un avanzado conocimiento, que alcanzara con éxito, gracias al equipo
especializado que le tutorizara y al respaldo del equipo docente de TECH, que supervisara
el cumplimiento de los objetivos marcados.

Esta institucion académica aporta asi una Capacitacion Practica, que no solo
complementa el marco tedrico, sino que ofrece una vision mas cercana, donde el
egresado podra poner en practica todos los conceptos abordados en profundidad en el
temario. Ademas, lo efectuara en un centro reconocido y con un equipo de profesionales
de alto nivel en el ambito de la investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos.

La ensefianza practica se realizara con el acompafiamiento y guia de los profesores y
demas compafieros de entrenamiento que faciliten el trabajo en equipo y la integracion
multidisciplinar como competencias transversales para la praxis médica (aprender a
ser y aprender a relacionarse).
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Los procedimientos descritos a continuacion seran la base de la capacitacion, y su
realizacion estara sujeta a la disponibilidad propia del centro, a su actividad habitual
y a su volumen de trabajo, siendo las actividades propuestas las siguientes:

Médulo Actividad Practica
Participar en el desarrollo de todas las fases de un Ensayo Clinico
Investigacion Identificar y saber utilizar los diferentes medicamentos que se pueden
y desarrollo usar en los Ensayos Clinicos
de medicamentos Recopilar los datos de los Ensayos Clinicos para su posterior analisis

Publicar en diferentes formatos los resultados de una investigacién

Dar soporte en la presentacién de la documentacién para la puesta en marcha
del Ensayo Clinico

Coordinacién Identificar todos los documentos que debe contener el archivo del investigador

de los Ensayos y gestionar el archivo

Clinicos Participar en la comunicacion de los resultados de los Ensayos Clinicos a través de los
medios mas adecuados en cada caso

Manejar y dar soporte en el proceso global de monitorizacién

Establecer protocolos de investigacion para los Ensayos Clinicos

Prestar apoyo durante todo el proceso de los Ensayos Clinicos siguiendo

Bioética y normativas la legislacion vigente en la materia

en el desarrollo
de Ensayos Clinicos

Participar en el desarrollo de un plan de vigilancia de seguridad
de los medicamentos comercializados

Reconocer y cumplir las normas que rigen los Ensayos Clinicos

Dar seguimiento a los pacientes que participan en las investigaciones

Gestionar las visitas de seguimiento y cierre del Ensayo Clinico

Segu'mlento Colaborar en la evaluacion de los tratamientos y los posibles efectos adversos
de pacientes provocados por algunos medicamentos

en Ensayo Clinico

Participar en el desarrollo de Ensayos Clinicos con la colaboracion
del farmacéutico hospitalario

Garantizar la seguridad de los participantes en los Ensayos Clinicos
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Seguro de responsabilidad civil

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

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

Esta poliza de responsabilidad civil de los profesionales en practicas tendra coberturas
amplias y quedara suscrita de forma previa al inicio del periodo de la capacitacion

practica. De esta forma el profesional no tendra que preocuparse en caso de tener
que afrontar una situacion inesperada y estara cubierto hasta que termine el programa
practico en el centro.




Condiciones generales de la capacitacion practica

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

1. TUTORIA: durante el Master Semipresencial el alumno tendra asignados dos tutores
que le acompafiaran durante todo el proceso, resolviendo las dudas y cuestiones que
pudieran surgir. Por un lado, habra un tutor profesional perteneciente al centro de
practicas que tendra como fin orientar y apoyar al alumno en todo momento. Por otro
lado, también tendra asignado un tutor académico cuya mision sera la de coordinary
ayudar al alumno durante todo el proceso resolviendo dudas y facilitando todo aquello
que pudiera necesitar. De este modo, el profesional estara acompafiado en todo
momento y podra consultar las dudas que le surjan, tanto de indole practica

como académica.

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

3. INASISTENCIA: en caso de no presentarse el dia del inicio del Master Semipresencial,
el alumno perdera el derecho a la misma sin posibilidad de reembolso o cambio de
fechas. La ausencia durante mas de dos dias a las practicas sin causa justificada/médica,
supondra la renuncia las practicas y, por tanto, su finalizacion automatica. Cualquier
problema que aparezca durante el transcurso de la estancia se tendra que informar
debidamente y de forma urgente al tutor académico.
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4. CERTIFICACION: el alumno que supere el Master Semipresencial recibird un
certificado que le acreditara la estancia en el centro en cuestion.

5. RELACION LABORAL: el Master Semipresencial no constituird una relacién laboral
de ningun tipo.

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

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

No obstante, el alumno podra consultar con su tutor académico cualquier duda o
recomendacion al respecto. Este le brindara toda la informacion que fuera necesaria
para facilitarle los tramites.
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¢Donde puedo hacer
las Practicas Clinicas?

Este programa de Master Semipresencial contempla en su itinerario la realizacion de una
estancia practica en un centro de investigacion destacado. Para su eleccion, TECH ha
tenido en cuenta su prestigio, asi como el equipo humano y profesional que lo integra.
Todo ello, para ofrecer una ensefianza de alto nivel y de calidad a todo el alumnado que
forme parte de esta titulacion.
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El alumno podra cursar la parte practica de este Master Semipresencial
en los siguientes centros:

Farmacia
—
IdiPAZ
Pais Ciudad
Espafia Madrid

Direccion: Paseo de la Castellana 261, Edificio
Norte, 28046 Madrid

Instituto de Investigacién Hospital
Universitario La Paz

Capacitaciones practicas relacionadas:
-Investigacion Médica

-MBA en Direccién y Monitorizacion
de Ensayos Clinicos
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= ”“‘ Histocell Regenerative Medicine

Pais Ciudad
- Espafia Vizcaya
- - g Direccion: Parque Cientifico y Tecnoldgico
— de Bizkaia, edificio 801A-22 planta.

48160-Derio, Bizkaia

Histocell Regenerative Medicine son expertos
en Producciéon de Medicamentos de Terapia
Celular y Biolégicos

Capacitaciones practicas relacionadas:
-MBA en Direccion y Monitorizacién de Ensayos Clinicos

s =T Fundacién Investigacién Biomédica
e e del Hospital de la Princesa
e ¢ ' Pais Ciudad
=— i ™ Espafia Madrid

i . o 7 1 Direccion: Calle de Diego de Ledn,
b LN i S P, i - b, 62, Salamanca, 28006 Madrid

La Fundacion gestiona la investigacion
s e innovacién en el dmbito Biosanitario

L (T) RERE S

\' Capacitaciones practicas relacionadas:
-Farmacia Hospitalaria
-MBA en Direccién y Monitorizacién de Ensayos Clinicos
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Hospital Italiano La Plata E s ; B |
Pais Ciudad - G : 3
Argentina Buenos Aires = r ! i
Direccion: Av. 51 N° 1725 e/ 29y 30 La Plata, J i s " -y
Buenos Aires »* i : ]

Centro comunitario sin fines de lucro
de asistencia clinica especializada

Capacitaciones practicas relacionadas:
-Hepatologia
-Actualizacién en Medicina Intensiva
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Impulsa tu trayectoria profesional con
una ensenanza holistica, que te permite
avanzar tanto a nivel tedrico como practico”
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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 éxito 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 pedagogicas 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 establecio 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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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 asimilaciéon 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, la institucion se convirtio en la universidad mejor valorada por sus
alumnos segun el indice global score, obteniendo un 4,9 de 5.

10 cm

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.

Restimenes interactivos

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

Este sistema exclusivo educativo para la presentacién 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.

NS
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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.

LI KK
K\
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Titulacion

El Titulo de Master Semipresencial MBA en Direccion y Monitorizacién de Ensayos
Clinicos garantiza, ademas de la capacitacion mas rigurosa y actualizada, el acceso
a un titulo de Master Semipresencial 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 Master Semipresencial MBA en Direccion y
Monitorizacion de Ensayos Clinicos 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 Semipresencial MBA en Direccion y Monitorizacién de Ensayos Clinicos
Modalidad: Semipresencial (Online + Practicas)
Duracion: 12 meses

Créditos: 60 + 4 ECTS

.
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D/Dfia , con documento de identificacion ha superado
con éxito y obtenido el titulo de:

Master Semipresencial MBA en Direccién y Monitorizacion
de Ensayos Clinicos

Se trata de un titulo propio de 1.920 horas de duracion equivalente a 64 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
el 31 de enero de 2024, que pertenece al Espacio Europeo de Educacion Superior (EEES).

En Andorra la Vella, a 28 de febrero de 2024

Dr. Pedro Navarro lllana

6igo inico TECH: AFWOR23S techtitute.com/iulos

Master Semipresencial MBA en Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos

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

Curso Materia ECTS  Cardcter
Tipo de materia Créditos ECTS

e 10 Investigacion y desarrollo de medicamentos 3 o8
Obligatoria (0B) 60 10 Ensayos Clncos () 3 o8
Optativa (OP) o 10 Ensayos Clinicos (I) 3 o8
§ 1° Bioéticay nommativas 3 o8
Pricticas Extemas (PR) 4 40 Monitorizacién de Ensayos Clinicos () 3 o8
Trabajo Fin de Méster (TFM) 0 1° Monitorizacién de Ensayos Clinicos () 6 08
40 Coordinacion de Ensayos Ciincos () 3 o8
Total 64 40 Coordinacion de Ensayos Cinicos (1) 3 o8
10 Sequimiento de pacientes en Ensayo Clinco 3 o8
10 Bioestadistica 3 o8

=40 tecn

Dr. Pedro Navarro lllana » university

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 Semipresencial

MBA en Direccion y Monitorizacion
de Ensayos Clinicos

Modalidad: Semipresencial (Online + Practicas Clinicas)
Duracion: 12 meses

Titulacién: TECH Global University

Créditos: 60 + 4 ECTS



Master Semipresencial

MBA en Direccion y Monitorizacion
de Ensayos Clinicos

TECH es miembro de;

.
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