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Introduzione

A seguito dei progressi della ricerca medica, I'ambito degli Studi Clinici ha subito
aggiornamenti. Questa continua evoluzione esige una maggiore qualificazione da parte
degli infermieri. Paradossalmente, molti di loro non riescono a stare al passo perché
non ci sono abbastanza programmi pedagogici che approfondiscono le applicazioni di
queste innovazioni. Per questo, TECH ha progettato una qualifica, pionieristico nel suo
genere, che integra in modo pratico gli ultimi progressi di questa sfera sanitaria. Grazie
a questo programma, l'infermiere realizzera un tirocinio presenziale e intensivo, in un
centro ospedaliero di primo livello. Per 3 settimane, avra accesso alle migliori risorse e a
un team di esperti.

Aggiorna, in modo pratico e presenziale,

tutte le tue abilita come infermiere per lo
sviluppo di Studi Clinici secondo le prove
scientifiche piu aggiornate del panorama
sanitario”
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Levoluzione dei protocolli investigativi nell'ambito degli Studi Clinici ha avuto un impatto
significativo negli ultimi anni. Grazie a questi progressi e stato possibile preservare
con maggiori garanzie la sicurezza e il benessere dei pazienti durante questo tipo di
interventi. In questo senso, il personale infermieristico ha una responsabilita enorme ed
e continuamente obbligato ad aggiornare le dinamiche di lavoro secondo i requisiti e
le procedure piu recenti. Tenere il passo con questi sviluppi puo essere una sfida per i
professionisti, soprattutto in un contesto in cui proliferano programmi educativi a taglio
eminentemente teorico.

TECH, al contrario, fornisce un modello educativo rivoluzionario che fornisce lo sviluppo
diretto e coinvolgente delle competenze fin dal primo giorno di apprendimento.
Questo Tirocinio MBA in Direzione e Monitoraggio di Studi Clinici in Infermieristica e
composto da un soggiorno presenziale in un centro ospedaliero di alto livello. Il processo
accademico avra una durata di 3 settimane, distribuite in giornate di 8 ore consecutive, dal
lunedi al venerdi. Inoltre, nelle strutture scelte, il professionista avra accesso alle migliori
risorse sanitarie destinate a questa disciplina e che devono essere padroneggiate dagli
infermieri pit aggiornati.

Il programma facilitera anche il collegamento tra gli studenti e gli esperti altamente
qualificati. Lavorando insieme, assimileranno le loro esperienze e svilupperanno i propri
criteri basati sui loro percorsi assistenziali. Inoltre, un tutor aggiunto sara responsabile
di monitorare tutti i progressi dellinfermiere e garantire lo sviluppo di competenze
complesse. A tal fine, partecipera a attivita dinamiche durante lintera qualifica.
Completando questa modalita presenziale, pratica e intensiva, lo studente sara pronto ad
applicare nuove procedure e strumenti nel suo scenario di lavoro quotidiano.
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Perché svolgere

questo Tirocinio?

Peril personaleinfermieristico, non e sufficiente un aggiornamento teorico sulle procedure
e i protocaolli relativi allo sviluppo degli Studi Clinici. Questi professionisti devono essere
aggiornati sulle applicazioni e competenze pratiche relative a queste linee di ricerca. Per
questo, TECH ha integrato questa modalita accademica, 100% presenziale, intensiva e
immersiva. Gli studenti potranno quindi svilupparsi direttamente e attivamente, per 3
settimane, in un rinomato centro ospedaliero e con il supporto dei migliori esperti.

TECH ti permettera di realizzare
questa qualifica in un ambiente reale
al 100%, accompagnato da infermieri
con unelevata esperienza nella
materializzazione degli Studi Clinici”

1. Aggiornarsi sulla base delle piu recenti tecnologie disponibili
Attraverso l'aggiornamento pratico proposto da questo programma, l'infermiere
avra accesso a strumentazione di ultima generazione. Allo stesso tempo, trarra
il loro massimo vantaggio per attivita diverse come estrazione, manipolazione e
conservazione dei campioni, raccolta e classificazione dei dati, ecc.

2. Approfondire nuove competenze dall'esperienza dei migliori specialisti

In questo Tirocinio, l'infermiere sara accompagnato e consigliato in ogni momento da
un team di esperti con una vasta esperienza professionale. Insieme a loro discutera

i protocolli e delineera le strategie di ricerca. Inoltre, un tutor aggiunto si occupera
dell'acquisizione di competenze specifiche durante questo tirocinio presenziale della
durata di 3 settimane.

3. Accedere ad ambienti clinici di prim'ordine

TECH ha fatto una minuziosa selezione di centri ospedalieri per la realizzazione di
questa modalita accademica. Le entita prescelte forniranno all'infermiere un tirocinio
di primo livello, presenziale e intensivo. In essa troverai le risorse tecnologiche e
assistenziali piu avanzate per lo sviluppo di Studi Clinici. Oltre ad uno staff di esperti
altamente qualificati e con un ampio percorso professionale.
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4. Mettere in pratica cio che si & appreso fin dall'inizio

L'attuale panorama pedagogico e segnato da programmi educativi incentrati sulla
Direzione e il Monitoraggio di Studi Clinici in Infermieristica da un punto di vista teorico.
TECH ha superato queste carenze con questa qualifica T00% pratica, presenziale e
intensiva che, nel corso di 3 settimane, aggiornera i professionisti presso un esigente
centro ospedaliero.

5. Ampliare le frontiere della conoscenza

TECH offre la possibilita di svolgere il Tirocinio presso centri di importanza
internazionale. In questo modo, lo specialista potra allargare le proprie frontiere e
confrontarsi con i migliori professionisti, che esercitano in ospedali di prim'ordine e in
diversi continenti. Un'opportunita unica che solo TECH, la pit grande universita digitale
del mondo puo offrire.

Avrai [opportunita di svolgere il
tirocinio allinterno di un centro di tua
scelta”
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Obiettivi

Questo programma di TECH e stato progettato per fornire agli infermieri competenze
pratiche concrete e di grande valore nello sviluppo di uno Studio Clinico. Attraverso il
carattere immersivo, presenziale e pratico di questa qualifica, ciascuno degli studenti
sara in grado di ampliare il suo esercizio professionale e apportare alle attivita di lavoro
quotidiane la prassi pit avanzata.

Obiettivi generali

+ Aggiornare le competenze sulla definizione e lo sviluppo delle fasi di uno Studio Clinico,
nonché analizzare i passi precedenti alla modalita di ricerca preclinica che corrisponde al
personale infermieristico

+ Compilare i documenti e le procedure essenziali all'interno di uno Studio Clinico |l
cui rispetto deve essere garantito dal personale infermieristico

+ Approfondire il circuito del farmaco di Studio Clinico dal punto di vista

degli infermieri che collaborano con il Servizio di Farmacia Ospedaliera

+ Rivedere tuttii principi etici coinvolti nello sviluppo di uno Studio Clinico




Obiettivi specifici

Definire la vigente legislazione sulla ricerca sui medicinali e sui prodotti sanitariin
generale e quella sugli studi clinici in particolare

Compilare i diritti e i doveri delle diverse parti coinvolte negli studi clinici
Sostanziare il concetto di monitoraggio

Analizzare il contenuto di un protocollo di ricerca clinica e riconoscere l'impegno
che comporta una buona conformita

Padroneggiare le competenze necessarie per lo sviluppo e la gestione dei progetti

Definire il processo di Monitoraggio di uno Studio Clinico, avvalendosi della

documentazione, degli strumenti e della guida necessari per questa attivita, tenendo conto

dei principali problemi che si possono dover affrontare

Presentare gli ultimi progressi scientifici relativi ai compiti del monitor degli studi
clinici, con conoscenze adattate alle reali esigenze delle aziende del settore
farmaceutico

Presentare la vasta gamma di compiti coinvolti nella conduzione di uno studio
clinico e cio che & coinvolto in ogni fase della sperimentazione clinica

Sostanziare gli aspetti pratici della conduzione di uno studio clinico e il ruolo di chi
si occupa del monitoraggio

Sviluppare le conoscenze legislative che regolano la documentazione del dossier
del ricercatore di studi clinici

Analizzare I'importanza del ruolo del coordinatore della sperimentazione nella
ricerca clinica

Specificare i ruoli principali del team di ricerca e il loro coinvolgimento con il
paziente
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+ Stabilire le componenti principali di uno studio clinico e di uno studio osservazionale

+ Sviluppare conoscenze specifiche sulla varieta di compiti che vengono svolti
durante lo studio

+ Stabilire strumenti e strategie per affrontare i diversi problemi che sorgono durante
lo studio clinico, al fine di ottenere risultati soddisfacenti nel follow-up dei pazienti

+ Sviluppare conoscenze che forniscono una base o un'opportunita di originalita nello
sviluppo e/o nell'applicazione di idee, spesso in un contesto di ricerca

+ Applicare le conoscenze acquisite e le capacita di risoluzione dei problemi nello
sviluppo di protocolli

+ Strutturare metodi e tecniche statistiche

+ Comunicare e trasmettere i risultati statistici attraverso l'elaborazione di diversi tipi
di rapporti, utilizzando la terminologia specifica dei campi di applicazione

+ Compilare, identificare e selezionare fonti di informazioni biomediche pubbliche,
da enti internazionali e organizzazioni scientifiche, sullo studio e la dinamica delle
popolazioni

+ Analizzare il metodo scientifico e lavorare sulle competenze nella gestione delle
fonti di informazione, la bibliografia, 'elaborazione del protocollo e altri aspetti
considerati necessari per la progettazione, l'esecuzione e la valutazione critica

+ Dimostrare il pensiero logico e il ragionamento strutturato nel determinare la
tecnica statistica appropriata
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Pianificazione
dellinsegnamento

Questo Tirocinio MBA in Direzione e Monitoraggio di Studi Clinici in Infermieristica
avra una durata di 3 settimane. Le giornate di apprendistato saranno distribuite dal
lunedi al venerdi per 8 ore consecutive. La modalita accademica sviluppera un tirocinio
presenziale, intensivo e immersivo, in un centro ospedaliero di prestigio internazionale.
In tale ente, il professionista avra accesso alle migliori risorse cliniche e procedure
all'avanguardia.

Inoltre, discutera protocolli e compiti con esperti che possiedono un'elevata esperienza
e una vasta gamma di competenze. Un tutor aggiunto garantira l'assimilazione di nuove
competenze nel corso della qualifica, attraverso la migliore guida personalizzata.

In questa proposta di formazione, di carattere completamente pratico, le attivita sono
dirette allo sviluppo e al perfezionamento delle competenze necessarie per la prestazione
diassistenza sanitaria in settori e condizioni che richiedono un alto livello di qualificazione,
e che sono orientate alla formazione specifica per l'esercizio dell'attivita, in un ambiente
sicuro per il paziente e ad alto rendimento professionale.

L'insegnamento pratico sara realizzato con I'accompagnamento e la guida degli docenti
e altri compagni di formazione che facilitano il lavoro di squadra e lintegrazione
multidisciplinare come competenze trasversali per la pratica medica (imparare a essere
e imparare a relazionarsi).

Le procedure descritte di seguito costituiranno la base del corso e la loro attuazione sara
soggetta alla disponibilita e al carico di lavoro del centro stesso; le attivita proposte sono
le seguenti:
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Modulo Attivita Pratica
Garantire il rispetto delle best practice cliniche da parte del team multidisciplinare
. responsabile degli Studi Clinici (medici, infermieri, farmacisti, tecnici di laboratorio)
Protocolli di
Lk Controllare la corretta procedura di ottenimento del consenso informato e I'adesione al
I-nfer.mle.rlstlca protocollo di ricerca
in Direzione e
Monitoraggio di Studi Supervisionare la gestione e la conservazione del farmaco in esame
Clinici

Verificare continuamente i materiali di consumo e altri dispositivi destinati
all'esecuzione dello Studio Clinico

Azione infermieristica
nel processo di uno

Preservare il benessere e la sicurezza del paziente

Rivedere i criteri di inclusione, esclusione in base alla precedente randomizzazione di
ogni caso di studio

Somministrare il farmaco in Studio Clinico, secondo protocollo e sotto supervisione del
ricercatore principale

Studio Clinico : — - - —
Monitorare la conformita terapeutica del paziente ad ogni visita attraverso la
misurazione dei parametri antropometrici
Osservare e segnalare gli effetti avversi tenendo conto dei farmaci concomitanti
registrati nella storia clinica del paziente
Prelevare campioni biologici e valutare le condizioni fisiche mediante ECG
Procedure

infermieristiche e
tecniche di laboratorio
negli Studi Clinici

Elaborare, conservare, imballare e spedire i campioni, regolati dalle norme di best
practice di laboratorio in vigore

Eseguire questionari e test per valutare il comportamento dei farmaci secondo la
percezione del paziente

Scegli un'istituzione che possa offrirti tutte
queste possibilita, con un programma
accademico innovativo e un team umano in
grado di svilupparti al massimo”
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Dove posso svolgere il

Tirocinio?

Per offrire agli infermieri un'istruzione di qualita, TECH ha coordinato la realizzazione di
queste pratiche cliniche con entita ubicate in diverse citta. Questa particolarita permettera
ai professionisti di familiarizzarsi con le metodologie e gli standard di lavoro internazionali.
Allo stesso tempo, tutti i luoghi scelti si distinguono nel panorama sanitario con il loro uso
delle risorse assistenziali pit avanzati e un gruppo di esperti con una vasta esperienza.

Iscrivitiin TECH e ottieni un
aggiornamento completo sui pit
recenti protocolli di Infermieristica per il
coordinamento degli Studi Clinici”
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Condizioni generali

Assicurazione di responsabilita civile

La massima preoccupazione di questa istituzione e garantire la sicurezza sia dei
tirocinanti che degli altri collaboratori necessari nei processi di formazione pratica in
azienda. All'interno delle misure rivolte a questo fine ultimo, esiste la risposta a qualsiasi
incidente che possa verificarsi durante il processo di insegnamento-apprendimento.

Atalfine, questa entita didattica siimpegna a stipulare un‘assicurazione di responsabilita
civile per coprire qualsiasi eventualita possa verificarsi durante lo svolgimento del
tirocinio all'interno del centro.

La polizza di responsabilita civile per i tirocinanti deve garantire una copertura
assicurativa completa e deve essere stipulata prima dell'inizio del periodo di tirocinio.
In questo modo, il tirocinante non dovra preoccuparsi in caso di situazioni impreviste e
avra a disposizione una copertura fino al termine del periodo di tirocinio presso il centro.




Condizioni Generali di Tirocinio
Le condizioni generali dell'accordo di tirocinio per il programma sono le seguenti:

1. TUTORAGGIO: durante il Tirocinio agli studenti verranno assegnati due tutor

che li seguiranno durante tutto il percorso, risolvendo eventuali dubbi e domande

che potrebbero sorgere. Da un lato, lo studente disporra di un tutor professionale
appartenente al centro di inserimento lavorativo che lo guidera e lo supportera in ogni
momento. Dall'altro lato, lo studente disporra anche un tutor accademico che avra il
compito di coordinare e aiutare lo studente durante l'intero processo, risolvendo i dubbi
e aiutando a risolvere qualsiasi problema durante l'intero percorso. In questo modo, il
professionista sara accompagnato in ogni momento e potra risolvere tutti gli eventuali
dubbi, sia di natura pratica che accademica.

2. DURATA: il programma del tirocinio avra una durata di tre settimane consecutive

di preparazione pratica, distribuite in giornate di 8 ore lavorative, per cinque giorni

alla settimana. | giorni di frequenza e l'orario saranno di competenza del centro, che
informera debitamente e preventivamente il professionista, con un sufficiente anticipo
per facilitarne l'organizzazione.

3. MANCATA PRESENTAZIONE: in caso di mancata presentazione il giorno di inizio

del Tirocinio, lo studente perdera il diritto allo stesso senza possibilita di rimborso o di
modifica di date. 'assenza per piu di due giorni senza un giustificato motivo/certificato
medico comportera la rinuncia dello studente al tirocinio e, pertanto, la relativa
automatica cessazione. In caso di ulteriori problemi durante lo svolgimento del tirocinio,
essi dovranno essere debitamente e urgentemente segnalati al tutor accademico.
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4. CERTIFICAZIONE: lo studente che superera il Tirocinio ricevera un certificato che
attestera il tirocinio svolto presso il centro in questione.

5. RAPPORTO DI LAVORO: il Tirocinio non costituisce alcun tipo di rapporto lavorativo.

6. STUDI PRECEDENTI: alcuni centri potranno richiedere un certificato di studi
precedenti per la partecipazione al Tirocinio. In tal caso, sara necessario esibirlo al
dipartimento tirocini di TECH affinché venga confermata 'assegnazione del centro

prescelto.

7. NON INCLUDE: il Tirocinio non includera nessun elemento non menzionato all'interno
delle presenti condizioni. Pertanto, non sono inclusi alloggio, trasporto verso la citta in
cui si svolge il tirocinio, visti o qualsiasi altro servizio non menzionato.

Tuttavia, gli studenti potranno consultare il proprio tutor accademico per qualsiasi
dubbio o raccomandazione in merito. Egli fornira tutte le informazioni necessarie per
semplificare le procedure.
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Titolo

Questo programma ti consentira di ottenere il titolo di studio privato di Tirocinio MBA in Direzione e
Monitoraggio di Studi Clinici in Infermieristica rilasciato da TECH Global University, la piu grande

universita digitale del mondo.

TECH Global University, € un'Universita Ufficiale Europea riconosciuta pubblicamente dal Governo
di Andorra (bollettino ufficiale). Andorra fa parte dello Spazio Europeo dell'lstruzione Superiore
(EHEA) dal 2003. LEHEA & un'iniziativa promossa dall'Unione Europea che mira a organizzare il
quadro formativo internazionale e ad armonizzare i sistemi di istruzione superiore dei Paesi membri
di questo spazio. Il progetto promuove valori comuni, I'implementazione di strumenti congiunti
e il rafforzamento dei meccanismi di garanzia della qualita per migliorare la collaborazione e la

mobilita tra studenti, ricercatori e accademici.

Questo titolo privato di TECH Global University, € un programma europeo di formazione continua
e aggiornamento professionale che garantisce l'acquisizione di competenze nella propria area di
conoscenza, conferendo allo studente che supera il programma un elevato valore curriculare.
Titolo: Tirocinio MBA in Direzione e Monitoraggio di Studi Clinici in Infermieristica

Durata: 3 settimane

Frequenza: dal lunedi al venerdi, turni da 8 ore consecutive

Accreditamento: 4 ECTS
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_______________ con documento d'identita
con successo e ottenuto il titolo di:

ha superato

Tirocinio in Direzione e Monitoraggio di Studi Clinici in Infermieristica

Si tratta di un titolo di studio privato corrispondente a 120 horas di durata equivalente a 4 ECTS, con
data di inizio dd/mm/aaaa e data di fine dd/mm/aaaa.

TECH Global University & un’universita riconosciuta ufficialmente dal Governo di Andorra il 31 de
gennaio 2024, appartenente allo Spazio Europeo dell'lstruzione Superiore (EHEA).

In Andorra la Vella, 28 febbraio 2024

e

Dott. Pedro Navarro lllana
Rettore

c6digo tnico TECH: AFWOR23S _techtitute.com/titulos
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