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Presentacion

En los Ensayos Clinicos cuenta con una gran importancia el proceso de monitorizacion,
ya que es la manera idonea para determinar la validez o no de los resultados. En TECH
se ha disefiado este programa educativo especializado en este campo, para especializar
a los farmacéuticos que deseen ampliar su campo de actuacion hacia la investigacion,
de tal manera que adquieran unos conocimientos avanzados en la materia y puedan

aportar toda su capacitacion en futuros ensayos.
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Descubre las novedades sobre la Monitorizacion

de Ensayos Clinicos y da un impulso a tu carrera.
Esta capacitacion te ayudara a crecer profesional
y personalmente”
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La investigacion en farmacologia es una labor fundamental en la busqueda de
tratamientos que permitan mejorar la salud de los pacientes. Ademas, es un sector en
auge, ya que cada vez son mas las instituciones publicas y privadas que se han dado
cuenta de la necesidad de apostar por la investigacion, destinando mayores recursos
a esta causa. Y, por tanto, también surge una nueva necesidad de profesionales
mejor formados y capacitados para realizar las tareas de monitorizacion de estas
investigaciones.

Para ello, en este Experto Universitario se ofrece una completa capacitacién sobre

este campo, en el que el alumno podra descubrir desde el disefio del protocolo a partir
del cual se desarrolla todo el ensayo clinico, y se evalla su responsabilidad ante la
verificacion de la adecuada y eficaz monitorizacion del ensayo clinico, hasta la estrecha
relacion que existe entre el promotor del ensayo y el monitor.

En definitiva, se presenta una vision global del proceso de monitorizacion, por lo que el
profesional sanitario podra adquirir unos conocimientos especializados que le serviran
de guia para la realizacion de este trabajo en un centro especializado. Ademas, al
tratarse de un Experto Universitario 100% online, el alumno sera quien decida donde

y cuando estudiar, para lo que solo necesita un ordenador o dispositivo movil con
conexion a internet.

Este Experto Universitario en Monitorizacion de Ensayos Clinicos contiene el
programa universitario mas completo y actualizado del mercado. Las caracteristicas
mas destacadas de la capacitacion son:

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

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

+ Las novedades sobre monitorizacion de Ensayos Clinicos

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

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

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

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

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




Este Experto Universitario es la

mejor inversion que puedes hacer

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

Incluye en su cuadro docente a profesionales pertenecientes al ambito de la Sanidad,
gue vierten en esta capacitacion la experiencia de su trabajo, ademas de reconocidos
especialistas de sociedades de referencia y universidades de prestigio.

Su contenido multimedia, elaborado con la ultima tecnologia educativa, permitira
al profesional un aprendizaje situado y contextual, es decir, un entorno simulado

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

El disefio de este programa se centra en el Aprendizaje Basado en Problemas, mediante
el cual el sanitario debera tratar de resolver las distintas situaciones de practica
profesional que se le planteen a lo largo del curso académico. Para ello, el profesional
contara con la ayuda de un novedoso sistema de video interactivo realizado por
reconocidos expertos en el campo de la monitorizacion de Ensayos Clinicos y con

gran experiencia.
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Este Experto Universitario 100% online te
permitira compaginar tus estudios con tu
labor profesional a la vez que aumentas
tus conocimientos en este ambito.

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

lecciones virtuales.
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Objetivos

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

+ Establecer la estructura basica de un ensayo clinico

+ Fundamentar la diferencia entre distintos tipos de Ensayos Clinicos

+ Compilar los documentos y procedimientos esenciales dentro de un ensayo clinico

+ Establecer los distintos roles que existen en la figura del promotor de un ensayo clinico,
su funcion y la relacion del mismo con el centro investigador

+ Fundamentar el concepto de monitorizacion

+ Analizar el contenido de un protocolo de investigacion clinica y reconocer el compromiso
que conlleva un buen cumplimiento del mismo

+ Dominar las aptitudes necesarias para el desarrollo y gestion de proyectos

+ Definir el proceso de Monitorizacion de un Ensayo Clinico, contando con la

documentacion, herramientas y guia necesaria para dicho rol, teniendo en cuenta las
principales problematicas que se pueden encontrar

+ Presentar los Ultimos avances cientificos actuales en las tareas de monitor de Ensayos
Clinicos, con unos conocimientos adaptados a las necesidades reales de las empresas
del sector farmacéutico

+ Presentar la amplia diversidad de tareas que se desarrollan para realizar un EC y lo que
corresponde en cada momento del ensayo clinico

+ Fundamentar los aspectos practicos de la realizacion de un EC y el rol del monitor de un
ensayo clinico




Objetivos especificos

Mdédulo 1. Ensayos Clinicos (I)
+ Establecer los tipos de Ensayos Clinicos y las normas de buena practica 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

+ Establecer los elementos de un protocolo de investigacion de un ensayo clinicos

+ 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
Espafa

Mddulo 2. Monitorizacion de Ensayos Clinicos (I)
+ Revelar los tipos de fraudes cometidos en investigacion en 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 buenas préacticas clinicas

*

*

*

*

*
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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

Mddulo 3. Monitorizacion de Ensayos Clinicos (l1)

*

*

*

Establecer los puntos basicos de una visita de seguimiento y de cierre
Desarrollar el Monitoring Plan y PNTs 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. (AEs y SAEs)

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 gufa de un monitor de ensayo clinico (Monitoring Plan)
Presentar los cuadernos de recogida de datos

Desarrollar conocimientos teoricos 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



03
Direccion del curso

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

Dr. Gallego Lago, Vicente

Docentes

Diia. Ochoa Parra, Nuria
+ Licenciada en Farmacia en la Universidad Complutense de Madrid
+ Master en EECC por la Universidad de Sevilla
+ Doctoranda por la Universidad de Granada

+ Coordinadora de Ensayos clinicos y estudios observacionales en la Unidad Multidisciplinar
de Hipertension Pulmonar del servicio de Cardiologia del Hospital 12 de Octubre

Dia. Benito Zafra, Ana
+ Graduada en Biologia por la Universidad Auténoma de Madrid

+ Master en Bioquimica, Biologia Molecular y Biomedicina por la Universidad Complutense
de Madrid

+ Coordinadora de ensayos y proyectos clinicos en la Unidad de Insuficiencia Cardiaca en el
Servicio de Cardiologia del Hospital 12 de Octubre de Madrid

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

D. Moreno Muioz, Guillermo
+ 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 Prescripcién Enfermera del Departamento de
Enfermeria, Fisioterapia y Podologia de la UCM

+ Graduado en Enfermerfa por la Universidad Complutense de Madrid

+ Master en Investigacion en Cuidados de la Salud por la UCM

+ Experto en Prescripcion Enfermera por la Universidad a Distancia de Madrid
Diia. Onteniente Gomis, Maria del Mar

+ Licenciada en Veterinaria por la Universidad de Cérdoba

+ 10 afios de experiencia en consulta y anestesia en animales de compariia
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Dna. 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

Dia. De Torres Pérez, Diana
+ 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
+ Coordinador de Ensayo en el Hospital Universitario 12 de Octubre, Servicio de Cardiologia

(Hemodindmica y Arritmias)

Dra. Cano Armenteros, Montserrat
+ Profesora de Educacién Secundaria Obligatoria (ESO) de la asignatura Biologia y Geologia
en el Instituto publico Azorin

+ Master propio de Ensayos Clinicos. Universidad de Sevilla
+ Master oficial de Investigacién en Atencion Primaria por la Universidad de Chicago
+ Curso de Capacitacion de Aptitud Pedagdgica (CAP). Universidad de Alicante

+ Licenciatura en Biologia. Universidad de Alicante
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Estructura y contenido

La estructura de los contenidos ha sido disefiada por los mejores profesionales de
la investigacion y la salud, con una amplia trayectoria y reconocido prestigio en la
profesion, avalado por el volumen de casos revisados, estudiados y diagnosticados,
y con amplio dominio de las nuevas tecnologias.
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Este Experto Universitario en contiene
el programa cientifico mas completo
y actualizado del mercado”
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Médulo 1. Ensayos Clinicos (1)

1.1.  Ensayos Clinicos. Conceptos fundamentales |
1.1.1.  Introduccion
1.1.2.  Definicion de ensayo clinico (EECC)
1.1.3. Historia de los Ensayos Clinicos
1.1.4. Investigacion clinica
1.1.5. Partes que intervienen en los EECC
1.1.6.  Conclusiones
1.2. Ensayos Clinicos. Conceptos fundamentales ||
1.2.1.  Normas de buena practica clinica
1.2.2.  Protocolo de ensayo clinico y anexos
1.2.3.  Evaluacién farmacoecondmica
1.2.4. Aspectos mejorables en los Ensayos Clinicos
1.3.  Clasificacion de los Ensayos Clinicos
1.3.1.  Ensayos Clinicos segun su finalidad
1.3.2.  Ensayos Clinicos segun el ambito de la investigacion
1.3.3.  Ensayos Clinicos segun su metodologia
1.3.4. Grupos de tratamiento
1.3.5.  Enmascaramiento
1.3.6.  Asignacion al tratamiento
1.4.  Ensayos Clinicos en fase |
1.4.1.  Introduccion
1.4.2. Caracteristicas del ensayo clinico en fase |
1.4.3. Disefio de los Ensayos Clinicos en fase |
1.4.3.1. Ensayos a dosis Unicas
1.4.3.2. Ensayos de dosis multiples
1.4.3.3. Estudios farmacodinamicos
1.4.3.4. Estudios farmacocinéticos
1.4.3.5. Ensayos de biodisponibilidad y bioequivalencia
1.4.4.  Unidades de fase |
1.4.5.  Conclusiones




1.5 Investigacion no comercial 1.8.
1.51.  Introduccion
1.5.2.  Investigacion no comercial en Espafia
1.5.3.  Puesta en marcha de los Ensayos Clinicos no comerciales
1.54. Dificultades del promotor independiente
1.5.,5.  Fomento de la investigacion clinica independiente
1.5.6. Solicitud de ayudas para la investigacion clinica no comercial
1.5.7. Bibliografia
1.6. EECC de equivalencia y no inferioridad (1)
1.6.1.  Ensayos Clinicos de equivalencia y de no inferioridad
1.6.1.7. Introduccion
1.6.1.2. Justificacion
1.6.1.3. Equivalencia terapéutica y bioequivalencia
1.6.1.4. Concepto de equivalencia terapéutica y de no inferioridad
1.6.1.5. Objetivos
1.6.1.6. Aspectos estadisticos basicos
1.6.1.7. Seguimiento intermedio de los datos
1.6.1.8. Calidad de los ECA de equivalencia y de no inferioridad
1.6.1.9. Aspectos éticos
1.6.1.10. La postequivalencia
1.6.2.  Conclusiones 19.

1.7.  EECC de equivalencia y no inferioridad (I1)

1.7.1.

1.7.2.

Equivalencia terapéutica en la practica clinica

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

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

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

1.7.1.5. Nivel 5: ensayos frente a comparadores diferentes y
estudiosobservacionales

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

Conclusiones

Estructura y contenido | 19

Orientaciones para la elaboracion de un protocolo de ensayo clinico
1.81. Resumen
1.8.2. Indice
1.8.3. Informacion general
1.8.4.  Justificacion
1.8.5.  Hipdtesis y objetivos del ensayo
1.8.6. Disefio del ensayo
1.8.7. Selecciony retirada de sujetos
1.8.8.  Tratamiento de los sujetos
1.8.9. Valoracion de eficacia
1.8.10. Valoracion de seguridad
1.8.10.1. Acontecimientos adversos
1.8.10.2. Manejo de los acontecimientos adversos
1.8.10.3. Notificacion de Acontecimientos adversos
1.8.11. Estadistica
1.8.12. Aspectos éticos
1.8.13. Informacion y consentimiento
1.8.14. Financiacion y seguros
1.8.15. Politica de publicacién
1.8.16. Conclusiones
Aspectos administrativos de los Ensayos Clinicos distintos al protocolo
1.9.1. Documentacion necesaria para el comienzo del ensayo
1.9.2.  Registros de identificacion, reclutamiento y seleccion de los sujetos
1.9.3.  Documentos fuente
1.9.4. Cuadernos de Recogida de Datos (CRD)
1.9.5.  Monitorizacion
1.9.6. Conclusiones
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (CRD)
1.10.1. Definicion
1.10.2. Funcioén
1.10.3. Importancia y confidencialidad
1.10.4. Tipos de cuadernos de recogida de datos

tecn
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1.10.5. Elaboracion del cuaderno de recogida de datos
1.10.5.1. Tipos de datos
1.10.5.2. Orden
1.10.5.3. Disefio grafico
1.10.5.4. Cumplimentacion de los datos
1.10.5.5. Recomendaciones

1.10.6. Conclusiones

Médulo 2. Monitorizacién de Ensayos Clinicos (1)

2.1, ElPromotor |

2.1.1.  Aspectos generales

2.1.2.  Responsabilidades del promotor
2.2.  Elpromotor Il

2.2.1.  Gestion de proyectos

2.2.2.  Investigacion no comercial
2.3.  Elprotocolo

2.3.1.  Definicion y contenido

2.3.2.  Cumplimiento del protocolo
2.4, Lamonitorizacion

2.4.1.  Introduccion

2.4.2.  Definicion

2.4.3.  Objetivos de la monitorizacion

2.4.4.  Tipos de monitorizacion: tradicional y basada en el riesgo

2.5 Elmonitor|
2.51.  ¢Quién puede ser monitor?
2.52.  CRO: Clinical Research Organization
2.53.  Plan de monitorizacion
2.6.  Elmonitor Il
2.6.1.  Responsabilidades del monitor
2.6.2.  Verificacion de documentos fuente: SDV
2.6.3.  Informe del monitor y carta deseguimiento

2.7. Visita de seleccion

2.7.1. Seleccion del investigador

2.7.2. Aspectos a tener en cuenta

2.7.3. Idoneidad de las instalaciones

2.7.4. Visita a otros servicios del hospital

2.7.5. Deficiencias en las instalaciones y personal del estudio
2.8.  Start Up en un centro de investigacion clinica

2.8.1.  Definicion y funcionalidad

2.8.2.  Documentos esenciales del inicio del ensayo
2.9.  Visita de Inicio

29.1.  Objetivo

2.9.2.  Preparacion de la visita de inicio

2.9.3.  Archivo del Investigador

2.9.4.  Investigator Meeting
2.10. Visita de inicio en Farmacia Hospitalaria

2.10.1. Objetivo

2.10.2. Manejo de la medicacion del estudio

2.10.3. Control de la temperatura

2.10.4. Procedimiento general ante una desviacion

Médulo 3. Monitorizacion de Ensayos Clinicos (1)

3.1.  Visita de seguimiento

3.1.1.  Preparacion
3.1.1.1. Carta de confirmacion de la visita
3.1.1.2. Preparacion

3.1.2.  Desarrollo en el centro
3.1.2.1. Revisién de documentacion
3.1.2.2. SAEs
3.1.2.3. Criterios de inclusion y exclusion
3.1.2.4. Cotejar
3.1.2.5. Entrenamiento de equipo investigador



Seguimiento

3.1.3.1. Realizacion de informe de monitorizacién 3.2.

3.1.3.2. Seguimiento de Issues
3.1.3.3. Soporte al equipo
3.1.3.4. Carta de seguimiento
Temperatura

3.1.4.1. Medicacion suficiente
3.1.4.2. Recepcion

3.1.4.3. Caducidad

3.1.4.4. Dispensaciones
3.1.4.5. Acondicionamiento
3.1.4.6. Devoluciones

3.1.4.7. Almacenaje

3.1.4.8. Documentacion
Muestras

3.1.5.1. Local y central

3.1.5.2. Tipos 3.3.

3.1.5.3. Registro de temperaturas

3.1.5.4. Certificado de calibracion/mantenimiento
Reunion con el equipo investigador

3.1.6.1. Firma de documentacion pendiente
3.1.6.2. Discusion de hallazgos

3.1.6.3. Re-entrenamiento

3.1.6.4. Medidas correctivas

Revision de ISF (Investigator Site File)

3.1.7.1. Cly protocolos nuevos

3.1.7.2. Nuevas aprobaciones del comité ético y la AEMPS
3.1.7.3. LOGs

3.1.7.4. Carta de visita

3.1.7.5. Documentacion nueva

SUSARs

3.1.8.1. Concepto

3.1.8.2. Revision por Pl

3.1.9.

Estructura y contenido | 21

Cuaderno electrénico

Visita de cierre o Close-Out Visit

3.2.1.
3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.
3.2.5.
3.2.6.

Definicion

Motivos visitas de cierre

3.2.2.1. Finalizacion del ensayo Clinico
3.2.2.2. No cumplir con el protocolo
3.2.2.3. No cumplir las buenas préacticas clinicas
3.2.2.4. A peticion del investigador
3.2.2.5. Bajo reclutamiento
Procedimientos y responsabilidades
3.2.3.1 Antes de la visita de cierre
3.2.3.2 Durante la visita de cierre
3.2.3.3 Después de la visita de cierre
Visita de cierre de farmacia

Informe final

Conclusiones

Gestion de Queries, cortes de bases de datos

3.3.1.
3.3.2
3.3.3.

3.3.4.

3.3.5.

3.3.6.

3.3.7.

Definicion

Normas de las Queries

¢Como se generan las Queries?

3.3.3.1. De forma automatica

3.3.3.2. Por el monitor

3.3.3.3. Por un revisor externo

¢Cuando se generan las Queries?

3.3.4.1. Después de una visita de monitorizacion
3.3.4.2. Préximas al cierre de una base de datos
Estados de una Query

3.3.5.1. Abierta

3.3.5.2. Pendiente de revision

3.3.5.3. Cerrada

Cortes de bases de datos

3.3.6.1. Errores mas frecuentes de los CRD
Conclusiones

tecn
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3.4.

3.5.

Gestion de AE y notificacion SAE

3.4.1.

3.4.2.
3.4.3.

3.4.4.

3.4.5.
3.4.6.

Definiciones
3.4.1.1. Acontecimiento adverso. "Adverse Event” (AA o AE)
3.4.1.2. Reaccion Adversa. (RA)

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

3.4.1.4. Reaccion Adversa Grave e Inesperada (RAGI). SUSAR

Datos a recoger por el investigador

Recogida y evaluacion de los datos de seguridad obtenidos en el ensayo clinico
3.4.3.1. Descripcion

3.4.3.2. Fechas

3.4.3.3. Desenlace

3.4.3.4. Intensidad

3.4.3.5. Medidas tomadas

3.4.3.6. Relacion de causalidad

3.4.3.7. Preguntas basicas 3.6.

3.4.3.7.1. ;Quién notifica?, ; Qué se notifica?, ;A quién se notifica?, ; Como se
notifica?, ;Cuando se notifica?

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

3.4.4.1. Notificacion expeditiva de casos individuales

3.4.4.2. Informes periddicos de seguridad

3.4.4.3. Informes de seguridad “ad hoc”

3.4.4.4. Informes Anuales

Eventos de especial interés

Conclusiones

3.7.

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

3.5.1.
3.5.2.

Definicion y objetivos
Escribir una SOP
3.5.2.1. Procedimiento
3.5.2.2. Formato
3.5.2.3. Implementacion
3.5.2.4. Revision

3.5.3.

3.5.4.

3.5.5.

3.5.6.

3.5.7.

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

PNT visita inicio

3.5.4.1. Procedimientos previos a la visita de inicio

3.5.4.2. Procedimientos durante la visita de inicio

3.5.4.3. Procedimientos de seguimiento de la visita de inicio
PNT Visita monitorizacion

3.5.5.1. Procedimientos previos a la visita de monitorizacion
3.5.5.2. Procedimientos durante la visita de monitorizacion
3.5.5.3. Carta de seguimiento

PNT Visita de cierre

3.5.6.1. Preparar la visita de cierre

3.5.6.2. Gestionar la visita de cierre

3.5.6.3. Seguimiento después de una visita de cierre
Conclusiones

Garantia de calidad. Auditorias e inspecciones

3.6.1.
3.6.2.
3.6.3.

3.6.4.
3.6.5.
3.6.6.

Definicion

Marco legal

Tipos de auditorias

3.6.3.1. Auditorias internas

3.6.3.2. Auditorias externas o inspecciones
Como preparar una auditoria

Principales hallazgos o Findings
Conclusiones

Desviaciones de protocolo

3.7.1.

3.7.2.

Criterios

3.7.1.1. Incumplimiento de criterios de inclusion
3.7.1.2. Cumplimiento de criterios de exclusion
Deficiencias de ICF

3.7.2.1. Firmas correctas en documentos (Cl, LOG)
3.7.2.2. Fechas correctas

3.7.2.3. Documentacion correcta

3.7.2.4. Almacenamiento correcto

3.7.2.5. Version correcta



3.8.

3.7.3.
3.7.4.
3.7.5.

3.7.6.

3.7.7.

3.7.8.

3.7.9.
3.7.10.

3.7.11.
3.7.12.

Visitas fuera de ventana
Documentacion pobre o errénea

Los 5 correctos

3.7.5.1. Paciente correcto

3.7.5.2. Medicamento correcto
3.7.5.3. Tiempo correcto

3.7.5.4. Dosis correcta

3.7.5.5. Ruta correcta

Muestras y parametros perdidos
3.7.6.1. Muestras perdidas

3.7.6.2. Parametro no realizado
3.7.6.3. Muestra no enviada a tiempo
3.7.6.4. Hora de la toma de la muestra
3.7.6.6. Solicitud de kits fuera de tiempo
Privacidad de informacion

3.7.7.1. Seguridad de la informacion
3.7.7.2. Seguridad de informes
3.7.7.3. Seguridad de fotos
Desviaciones de temperatura

3.7.8.1. Registrar

3.7.8.2. Informar

3.7.8.3. Actuar

Abrir ciego en mal momento
Disponibilidad de IP

3.7.10.7. No actualizado en IVRS
3.7.10.2. No enviados a tiempo
3.7.10.3. No registrado a tiempo
3.7.10.4. Stock roto

Medicacion prohibida

Key y Non-Key

Documentos fuente y esenciales

3.8.1.
3.8.2.

Caracteristicas
Ubicacion de documento fuente

3.9.

3.10.

Estructura y contenido | 23

3.8.3.  Acceso a documento fuente

3.8.4. Tipo de documento fuente

3.8.,5.  Como corregir un documento fuente

3.8.6. Tiempo de conservacion de documento fuente
3.8.7. Componentes principales de historia clinica
3.8.8.  Manual del investigador (IB)

Monitoring Plan

3.9.1. Visitas

3.9.2.  Frecuencia

3.9.3.  Organizacion

3.94. Confirmacion

3.9.5. Categorizacion de Site Issues

3.9.6. Comunicacion con los investigadores
3.9.7. Entrenamiento de equipo investigador
3.9.8.  Trial master file

3.9.9. Documentos de referencia

3.9.10. Revision remota de cuadernos electronico
3.9.11. Data Privacy

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

3.10.1. Concepto e historia

3.10.2. Cumplimiento de timelines

3.10.3. Validacion de datos

3.10.4. Gestion de inconsistencias de datos o “queries”
3.10.5. Exportacion de datos

3.10.6. Seguridad y roles

3.10.7. Trazabilidady logs

3.10.8. Generacion de informes

3.10.9. Notificaciones y alertas

3.10.10. Cuaderno electrénico vs Cuaderno en papel

tecn
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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.

rd

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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




Método Relearning

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

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

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

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

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

El Relearning te permitira aprender con menos
esfuerzo y mas rendimiento, implicandote mas
en tu especializacion, desarrollando el espiritu
critico, la defensa de argumentos y el contraste
de opiniones: una ecuacion directa al éxito.

Metodologia de estudio |29 tecn

learning
from an
expert
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Un Campus Virtual 100% online con los mejores
recursos didacticos

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

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

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

Asimismo, este completisimo Campus Virtual permitira que el alumnado

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

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

La eficacia del método se justifica con cuatro logros fundamentales:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

La valoracion de los estudiantes sobre la calidad docente, calidad de

los materiales, estructura del curso y sus objetivos es excelente. No en
valde, la institucion se convirtio en la universidad mejor valorada por sus
alumnos segun el indice global score, obteniendo un 4,9 de 5.

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

Podras aprender con las ventajas del acceso

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

Material de estudio

>

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

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

Practicas de habilidades y competencias

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

Restumenes interactivos

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

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

Lecturas complementarias

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

ORIANS
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Case Studies

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

Testing & Retesting

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

Clases magistrales e

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

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

Guias rapidas de actuacion

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

LK)
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Titulacion

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

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

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

Titulo: Experto Universitario en Monitorizacion de Ensayos Clinicos

Modalidad: No escolarizada (100% en linea)

Duracién: 6 meses

Q
tecn
universidad

con documento de identificacion _______________ ha superado
con éxito y obtenido el titulo de:

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

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

En Ciudad de México, a 31 de mayo de 2024

P

Mtro. Gerardo Daniel Orozco Martinez
Rector

Este titulo propio se deberd acompafiar siempre del ti P porla cada pais. cédigo tinico TECH: AFWOR23S _techtitute.com/titulos

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

» Modalidad: No escolarizada (100% en linea)
» Duracion: 6 meses

» Titulacién: TECH Universidad

» Horario: a tu ritmo

» Examenes: online



Experto Universitario
Monitorizacion de Ensayos Clinicos
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