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Presentacion

La Coordinacion de un Ensayo Clinico es una parte fundamental del proyecto, porque
si falla algun proceso del mismo, toda la investigacion podria perderse. Asi, se podria
decir que el archivo del investigador es como “la caja negra del avion” o el “cuaderno
de bitacoras de una embarcacion”.
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Unete a nuestro equipo de alumnos

y especializate en Ensayos Clinicos,

- una vertiente de la investigacion en
o~ constante crecimiento”
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El conocimiento refleja en gran medida el éxito de procesos, investigaciones y
descubrimientos, sobre todo en materia de la medicina. No obstante, la coordinacion
y el trabajo en equipo aumentan las posibilidades de que el proyecto a tratar vaya a
mas. La Coordinacion de Ensayos Clinicos es fundamental en el proceso de identificar
gue medicamentos surgen y cuales no, puesto que se debe seguir una linea procesal
que especifique a lujo de detalle los itinerarios de cada médico para su aporte correcto
dentro de la investigacion.

Es por ello que, el profesional médico ha de actualizar sus conocimientos en ciertos
aspectos basicos pero fundamentales dentro del proceso investigativo y experimental
de los Ensayos Clinicos. Esto le permitira tener una vision mas completa y general

de lo que conlleva una investigacion cientifica, haciéndole participe de grandes
descubrimientos que beneficien a miles de personas.

Este Experto Universitario en Coordinacion de Ensayos Clinicos esta destinado a que
los médicos adquieran las capacidades y habilidades necesarias para que no pueda
existir ningun error en ninguna parte del proceso. Y es que el archivo del investigador
debe contener toda la documentacion relativa al equipo investigador (curriculum vitae
y otros documentos relevantes que evidencien la cualificacion de los investigadores)
y al paciente (consentimientos informados, medidas de reclutamiento, visitas de
monitorizacion), el protocolo del estudio, el manual del investigador, un modelo del
cuaderno de recogida de datos, y los diferentes procedimientos de laboratorio y de
seguridad, por lo que su custodia debe realizarse de manera adecuada.

Se trata entonces de un programa eficaz lanzado por TECH para el beneficio del
médico, con una modalidad 100% online que permitira a los profesionales de la salud
amoldar su tiempo y cronograma para dividir las sesiones de su vida personal y
profesional. Con material descargable y accesible desde cualquier dispositivo movil
con conexion a internet.

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

El desarrollo de casos practicos presentados por expertos en Coordinacion
de Ensayos Clinicos

* Los contenidos graficos, esquematicos y eminentemente practicos con los que

estan concebidos recogen una informacion cientifica y préctica sobre aquellas
disciplinas indispensables para el gjercicio profesional

Las novedades sobre Coordinacion de Ensayos Clinicos

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

Su especial hincapié en metodologias innovadoras en Coordinacion de
Ensayos Clinicos

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

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

Este Experto Universitario
en Coordinacion de Ensayos
Clinicos que te permitira
capacitarte hasta consequir
la excelencia en tu trabajo”



Este Experto Universitario es la mejor
inversion que puedes hacer en la seleccion
de un programa de actualizacion por

dos motivos: ademas de poner al dia

tus conocimientos en Coordinacion de
Ensayos Clinicos, obtendras una titulacion
por TECH Universidad FUNDEPOS”

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

Su contenido multimedia, elaborado con la ultima tecnologia educativa, permitira
al profesional un aprendizaje situado y contextual, es decir, un entorno simulado
gue proporcionara una capacitacion inmersiva programada para entrenarse ante
situaciones reales.

El disefio de este programa se centra en el Aprendizaje Basado en Problemas,
mediante el cual el sanitario debera tratar de resolver las distintas situaciones de
practica profesional que se le planteen a lo largo del curso académico. Para ello, el
profesor contara con la ayuda de un novedoso sistema de video interactivo realizado
por reconocidos expertos en el campo de la Coordinacion de Ensayos Clinicos y con
gran experiencia.
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No dudes en realizar esta capacitacion
con nosotros. Encontraras el mejor
material didactico con lecciones virtuales.

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

El programa en Coordinacion 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
capacitarte en Coordinacion de Ensayos
Clinicos y conocer los ultimos avances en
la materia”
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Objetivos generales

* Establecer las fases que implica el desarrollo de un nuevo medicamento
* Analizar los pasos previos al desarrollo de un Ensayo Clinico
(investigacion preclinica)
* Examinar como se introduce un medicamento en el mercado tras la realizacion
del Ensayo Clinico
* 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

* Desarrollar el circuito del medicamento de Ensayo Clinico desde el punto de vista
del Servicio de Farmacia

* Analizar los principios éticos universales
* Definir la legislacion vigente en materia de investigacion con medicamentos
y productos sanitarios en general y aquella que regula los Ensayos Clinicos
en particular
* Compilar los derechos y deberes de los diferentes implicados en Ensayos Clinicos
* 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

* Desarrollar los conocimientos legislativos que rigen la documentacion del archivo
del investigador del Ensayo Clinico

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

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

* Establecer los principales componentes de un Ensayo Clinico y
estudio observacional

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

*

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

*

Desarrollar conocimientos que aporten una base u oportunidad de ser originales
en el desarrollo y/o aplicacion de ideas, a menudo, en un contexto de investigacion

*

Aplicar los conocimientos adquiridos y su capacidad de resolucién en la
elaboracién de protocolos

*

Estructurar los métodos y técnicas estadisticas

*

Comunicar y transmitir los resultados estadisticos mediante la elaboracion
de distintos tipos de informe, utilizando terminologia especifica de los
campos de aplicacion
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* Compilar, identificar y seleccionar fuentes de informacion biomédicas publicas, de
los organismos internacionales y de las organizaciones cientificas, sobre el estudio
y dinamica de las poblaciones

* Analizar el método cientifico y trabajar habilidades en el manejo de fuentes de
informacion, bibliografia, elaboracion de protocolos y demas aspectos que se
consideran necesarios para el disefio, ejecucion y evaluacion critica

* Demostrar un pensamiento l6gico y un razonamiento estructurado en la
determinacion de la técnica estadistica apropiada

Un programa intensivo que te
permitira convertirte en Experto
Universitario en Coordinacion

de Ensayos Clinicos en un breve
plazo y con la mayor flexibilidad”
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Objetivos especificos

Médulo 1. Coordinacion de Ensayos Clinicos (1)
* Concretar los documentos y formularios obligatorios que deben estar incluidos en
el archivo del investigador

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

* Definir los pasos a seguir para cumplimentar los documentos y formularios propios
del archivo del investigador

Médulo 2. Coordinacion de Ensayos Clinicos (II)

* Fundamentar las destrezas necesarias a desarrollar para realizar el trabajo
del Coordinador de Ensayos

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

* Reproducir las tareas a realizar tanto en un Ensayo Clinico como un
estudio observacional

* Analizar un protocolo de ensayo clinico a través de ejemplos tedrico-practicos

* Determinar el trabajo de un Coordinador en su centro de trabajo bajo un protocolo
de Ensayo Clinico (pacientes, visitas, pruebas)

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

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

*

Concretar las practicas diarias de atencion a los pacientes en Atencion
Especializada, estableciendo el manejo de los procedimientos, protocolos y bases
de datos de los Ensayos Clinicos

Analizar los materiales utilizados durante el desarrollo de los estudios

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

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

Compilar los diferentes factores de riesgo que pueden provocar una mala
adherencia al tratamiento, y aplicar estrategias para la mejora y control de
la adherencia al mismo

Analizar las diferentes presentaciones de las medicaciones con el fin de manejar
los signos y sintomas, asi como las reacciones adversas que puedan derivar de
la toma de medicacion

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

El programa incluye en su cuadro docente a 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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e Los principales expertos en Coordinacion de
)PP - Ensayos Clinicos se han unido para mostrarte
-g1ep todos sus conocimientos en este campo”

. BLUBu



tecn 16| Direccién del curso

Direccion

Profesores
Diia. Gomez Abecia, Sara
* Graduada en Biologia
* Jefe de Proyectos en Investigacion Clinica

* Master Ensayos Clinicos

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 Investigacion en Atencion Primaria por la Universidad de Chicago
* Curso de Capacitacion de Aptitud Pedagdgica (CAP). Universidad de Alicante

* Licenciatura en Biologia. Universidad de Alicante

Dr. Gallego Lago, Vicente

* Farmacéutico Militar en el HMC Gémez 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.|.R) del Servicio de Farmacia del Hospital 12 de Octubre

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

* Doctora en Psicologia por la Universidad Complutense de Madrid. Sobresaliente
cum laude

Dia. Jiménez Fernandez, Paloma
* Coordinadora de ensayos clinicos en el servicio de Reumatologia del
Hospital 12 Octubre

* 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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D. Bravo Ortega, Carlos

* Coordinador de ensayos clinicos en el servicio de Nefrologia Clinica del
Hospital 12 Octubre

* Graduado en Biologia por la Universidad de Alcala de Henares
* Master en Monitorizacion y Gestion de Ensayos Clinicos por la

Universidad Auténoma de Madrid

Dr. Rodriguez Jiménez, Roberto
* Director de la Unidad de Hospitalizacion, el Hospital de Dia, Urgencias,
el Programa de Terapia Electroconvulsiva y el Programa de Psicosis

* Licenciado en Medicina y Cirugia
* Licenciado en Psicologia

* Master en Psicoterapia

* Doctor en Psiquiatria

* Especialista en Alcoholismo

Dha. Bermejo Plaza, Laura
* Coordinadora de Ensayos Clinicos en la Unidad de VIH del Hospital
Universitario 12 de Octubre de Madrid

* Graduada en Enfermeria por la Universidad Complutense de Madrid

Diia. Santacreu Guerrero, Mireia
* Enfermera Coordinadora de Ensayos Clinicos en la Unidad de VIH del Hospital
Universitario 12 de Octubre, Madrid

* Graduada en Enfermeria por la Universidad Europea de Madrid

* Master en Direccion y Gestion en Enfermeria por la misma Universidad
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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 Coordinacion de
~ o Ensayos Clinicos contiene el programa cientifico
mas completo y actualizado del mercado”
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Médulo 1. Coordinacién de Ensayos Clinicos (1)

1.1.  Elarchivo del investigador- Aspectos generales

1.1.1.  ¢Qué es el archivo del investigador? ;Qué tipo de documentacién debe
contener y por qué? ¢Durante cuanto tiempo debe almacenarse la

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

1.4.1.  Hojade Informacién al Paciente y Consentimiento informado (copias y

ejemplares para la firma)

1.4.2.  Modificaciones al consentimiento (copias y ejemplares para la firma)

1.4.3. Tarjetas de participacion en el estudio
1.4.4. Informacion para su médico de atencion primaria
1.4.5.  Cuestionarios

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Formularios de pacientes, visitas de monitorizacién

1.51.  Formulario de Busqueda (Screening) de pacientes

1.5.2.  Formulario de reclutamiento e identificacion de pacientes
1.5.3.  Formulario de registros de visitas y reportes

Cuaderno de recogida de datos (CRD)

1.6.1.  Tipos

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

1.6.3.  Copia del CRD

Manual del Investigador (Estudios con Productos Sanitarios) o Ficha técnica
(Ensayos Clinicos con medicacion)

1.7.1.  Manual del investigador

1.7.2.  Fichas técnicas de los farmacos de estudio (en caso de estar
comercializados)

1.7.3. Instrucciones para el control de pardmetros especificos (ejemplo T?)

1.7.4. Instrucciones para devolucion de la medicacién o de los productos
sanitarios

Material relativo a laboratorio y procedimientos especificos

1.8.1.  Laboratorios Centrales y Documentos de envio de muestras
1.8.2.  Laboratorio Local: certificados de cualificacion y rangos
1.8.3.  Instrucciones para adquirir y/o procesar imagenes médicas
1.8.4.  Envié de muestras y materiales

Seguridad

1.9.1.  Eventos Adversos y Acontecimientos Adversos Graves
1.9.2. Instrucciones de notificaciones

1.9.3. Correspondencia de seguridad relevante

Otros

1.10.1. Datos de contacto

1.10.2. “Note to file"

1.10.3. Correspondencia con el promotor

1.10.4. Acuses de recibo

1.10.5. Newsletter
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21.

2.2.

2.3.

Equipo investigador

211

Componentes de un equipo investigador
2.1.1.1. Investigador principal

2.1.1.2. Subinvestigador

2.1.1.3. Coordinador

2.1.1.4. Resto del equipo
Responsabilidades del equipo investigador

2.1.2.1. Cumplimiento de las buenas préacticas clinicas y legislacion
vigente

2.1.2.2. Cumplimiento del protocolo de estudio

2.1.2.3. Cuidado y mantenimiento del archivo de investigacion
Delegacion de tareas

2.1.3.1. Detalles del documento

2.1.3.2. Ejemplo

Coordinador de ensayos

2.2.1.

222

2.2.3.

Responsabilidades

2.2.1.1. Principales responsabilidades
2.2.1.2. Responsabilidades secundarias
Capacidades y competencias

2.2.2.1. Formacion académica

2.2.2.2. Competencias

Ensayo clinico vs estudio observacional
2.2.3.1. Tipos de ensayos clinicos

2.2.3.2. Tipos de estudios observacionales

Protocolo

2.3.1.

232

2.33.

Objetivos primarios y secundarios

2.3.1.1. ;Qué son y quien los define?

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

2.3.2.1. Criterios inclusion

2.3.2.2. Criterios exclusion

2.3.2.3. Ejemplo

Flowchart

2.3.3.1. Documento y explicacion

2.4.

2.5.

234
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Medicacion concomitante y medicacion prohibida
2.3.4.1. Medicacién concomitante

2.3.4.2. Medicacion prohibida

2.3.4.3. Periodos de lavado

Documentacion necesaria para iniciar ensayo clinico

2.4.1.

2.4.2.

24.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.4.6.

Curriculum del equipo investigador

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

Buenas practicas clinicas

2.4.2.1. Origen de las buenas practicas clinicas
2.4.2.2. ;Como certificarse?

2.4.2.3. Caducidad

Idoneidad del equipo investigador

2.4.3.1. ;Quién firma el documento?

2.4.3.2. Presentacion al comité ético

Idoneidad de las instalaciones

2.4.41. ;Quién firma el documento?

2.4.4.2. Presentacion comité ético

Certificados de calibracion

2.4.5.1. Calibracion

2.4.5.2. Equipos para calibrar

2.4.5.3. Certificaciones validas

2.4.5.4. Caducidad

Otros Training

2.4.6.1. Certificaciones necesarias segun protocolo

Principales funciones Coordinador de ensayos

2.5.1.

2.5.2.

2.5.3.

Preparacion de documentacion

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

Investigator Meetings

2.5.2.1. Importancia

2.5.2.2. Asistentes

Visita de inicio

2.5.3.1. Funciones del coordinador

2.5.3.2. Funciones del investigador principal y subinvestigadores
2.5.3.3. Promotor

2.5.3.4. Monitor
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2.6.

2.7.

2.54.

2.5.5.

Visita de monitorizacion

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

2.5.5.1. Almacenamiento del archivo del investigador

Relacion con el paciente

2.6.1.  Preparacion de visitas
2.6.1.1. Consentimientos y enmiendas
2.6.1.2. Ventana de la visita
2.6.1.3. Identificar las responsabilidades del equipo investigador durante
la visita
2.6.1.4. Calculadora de visitas
2.6.1.5. Preparacion de documentacion a utilizar durante la visita
2.6.2.  Pruebas complementarias
2.6.2.1. Analiticas
2.6.2.2. Radiografias de térax
2.6.2.3. Electrocardiograma
2.6.3. Calendario de visitas
2.6.3.1. Ejemplo
Muestras
2.7.1.  Equipamiento y material necesario
2.7.1.1. Centrifuga
2.7.1.2. Incubadora
2.7.1.3. Neveras
2.7.2.  Procesamiento de muestras
2.7.2.1. Procedimiento general
2.7.2.2. Ejemplo
2.7.3.  Kits de laboratorio
2.7.3.1. ;Qué son?
2.7.3.2. Caducidad
2.7.4.  Envio de muestras

2.7.4.1. Almacenamiento de muestras
2.7.4.2. Envio temperatura ambiente
2.7.4.3. Envio muestras congeladas

2.8.

2.9.

2.10.

Cuaderno de recogida de datos

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

¢Qué es?

2.8.1.1. Tipos de cuadernos

2.8.1.2. Cuaderno en papel

2.8.1.3. Cuaderno electronico

2.8.1.4. Cuadernos especificos segun protocolo
¢Coémo completarlo?

2.8.2.1. Ejemplo

Query

2.8.3.1. ;Qué es una query?

2.8.3.2. Tiempo de resolucion

2.8.3.3. ;Quién puede abrir una query?

Sistemas de aleatorizacion

29.1.
29.2.

2.93.
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2.95.

;Qué es?

Tipos IWRS

2.9.2.1. Telefénicos

2.9.2.2. Electronicos

Responsabilidades investigador vs. Equipo investigador
2.9.3.1. Screening

2.9.3.2. Aleatorizacion

2.9.3.3. Visitas programadas

2.9.3.4. Unscheduled visit

2.9.3.5. Apertura del ciego

Medicacion

2.9.4.1. ;Quién recepcion la medicacion?

2.9.4.2. Trazabilidad del farmaco

Devolucion de medicacion

2.9.5.1. Funciones equipo investigador en la devolucion de medicacion

Tratamientos biolégicos
2.10.1. Coordinacion de ensayos clinicos con biolégicos

2.10.1.1. Tratamientos biolégicos
2.10.1.2. Tipos de tratamientos

2.10.2. Tipos de estudios

2.10.2.1. Biologico vs. Placebo
2.10.2.2. Bioldgico vs. Biologico
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3.1

3.2.

3.3.

3.4.

2.10.3. Manejo de biologicos
2.10.3.1. Administracion
2.10.3.2. Trazabilidad

2.10.4. Enfermedades reumaticas
2.10.4.1. Artritis reumatoide
2.10.4.2. Artritis psoriasica
2.10.4.3. Lupus
2.10.4.4. Esclerodermia

Atencion a los pacientes en consultas externas
3.1.1.  Visitas fijadas en el protocolo
3.1.1.1. Visitas y procedimientos
3.1.1.2. Ventana de realizacion de las diferentes visitas
3.1.1.3. Consideraciones de las bases de datos
Materiales utilizados en las diferentes visitas de los estudios
3.2.1.  Cuestionarios
3.2.2. Tarjetas de adherencia al farmaco
3.2.3. Tarjetas de sintomas
3.2.4. Tarjeta de estudio
3.2.5. Dispositivos electronicos
3.2.6.  Escalas de riesgo de suicidio
3.2.7.  Material para el desplazamiento de los pacientes
3.2.8.  Otros
Estrategias para la retencion de los pacientes
3.3.1.  Posibles causas de abandono de un Ensayo Clinico
3.3.2.  Estrategias y soluciones a las posibles causas de abandono

3.3.3.  Seguimiento a largo plazo de pacientes que abandonan el estudio
prematuramente

Pérdida de seguimiento de los pacientes
3.4.1. Definicién de pérdida de seguimiento
3.4.2.  Causas de pérdidas de seguimiento
3.4.3.  Reanudacion de seguimiento
3.4.3.1. Re-Inclusion de nuevo en el protocolo

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.
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Adherencia al tratamiento farmacoldgico en estudio
3.5.1.  Célculo de la adherencia al tratamiento farmacoldgico
3.5.2.  Factores de riesgo para el incumplimiento terapéutico
3.5.3.  Estrategias para fortalecer la adherencia al tratamiento
3.5.4.  Abandono del tratamiento
3.5.5. Interacciones con el farmaco del estudio
Seguimiento de reacciones adversas, y manejo de sintomas en la toma de
medicacion del Estudio
3.6.1.  Medicacion de estudio
3.6.1.1. Diferentes presentaciones de los farmacos
3.6.1.2. Procedimientos y preparacion de la medicacion de estudio
3.6.2.  Reacciones adversas relacionadas con el farmaco
3.6.3.  Reacciones adversas no relacionadas con el farmaco
3.6.4. Tratamiento de las reacciones adversas
Control de asistencia de los pacientes en las visitas del Estudio
3.7.1.  Caélculo de visitas
3.7.2.  Control de visitas de Estudio
3.7.3.  Herramientas para el cumplimiento y control de visitas
Dificultades en el seguimiento de los pacientes dentro de un ensayo clinico
3.8.1.  Problemas relacionados con eventos adversos del paciente
3.8.2.  Problemas relacionados con la situacion laboral del paciente
3.8.3.  Problemas relacionados con la residencia del paciente
3.8.4.  Problemas relacionados con la situacion juridica del paciente
3.8.5.  Soluciones y tratamiento de las mismas
Seguimiento de pacientes en tratamiento con Psicofdrmacos

3.10. Seguimiento de los pacientes en la hospitalizacion

Esta sera una capacitacion clave
para avanzar en tu carrera”
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TECH es la primera universidad en el mundo que combina la metodologia de los
case studies con el Relearning, un sistema de aprendizaje 100% online basado en la
reiteracion dirigida.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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




Método Relearning

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

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

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

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

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

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

Metodologia de estudio | 29 teCh,

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 en la plataforma de resefias Trustpilot, 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.

Resumenes 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 presentacion de contenidos multimedia
fue premiado por Microsoft como “Caso de éxito en Europa”.

Lecturas complementarias

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

ORIANS
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Case Studies

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

Testing & Retesting

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

Clases magistrales [ —

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

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

Guias rapidas de actuacion

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

LK)
K\
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Titulacion

El Experto Universitario en Coordinacion de Ensayos Clinicos garantiza, ademas
de la capacitacion mas rigurosa y actualizada, el acceso a dos diplomas de S . : '
Experto Universitario, uno expedido por TECH Global University y otro expedido ; :
por Universidad FUNDEPOS.




Titulacién |35 tec!:

Supera con éxito este programa y recibe una
titulacion universitaria sin desplazamientos ni
farragosos tramites”
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El programa del Experto Universitario en Coordinacién de Ensayos Clinicos es el mas
completo del panorama académico actual. A su egreso, el estudiante recibird un diploma
universitario emitido por TECH Global University, y otro por Universidad FUNDEPOS.

Estos titulos de formacion permanente y actualizacion profesional de TECH Global University
y Universidad FUNDEPOS garantizan la adquisicion de competencias en el drea de conocimiento,
otorgando un alto valor curricular al estudiante que supere las evaluaciones y acredite el
programa tras cursarlo en su totalidad.

UNIVERSIDAD
@FUNDEPOS

Universidad Fundepos Alma Mater

Se confiere el presente Certificado a

Por haber concluido el programa de

Experto Universitario en Coordinacion
de Ensayos Clinicos

DadoenSanJosé,eldia__de_ de_

LT

Luis Portuguez
Decano

Este doble reconocimiento, de dos destacadas instituciones universitarias, suponen una doble
recompensa a una formacion integral y de calidad, asegurando que el estudiante obtenga una
certificacion reconocida tanto a nivel nacional como internacional. Este mérito académico

le posicionara como un profesional altamente capacitado y preparado para enfrentar los retos
y demandas en su area profesional.

Titulo: Experto Universitario en Coordinacion de Ensayos Clinicos
Modalidad: online

Duracion: 6 meses

Acreditacion: 18 ECTS

[]
tecn
» university

D/Dfia con de i ificacio ha
con éxito y obtenido el titulo de:

Experto Universitario en Coordinacion de Ensayos Clinicos

Se trata de un titulo propio de 540 horas de duracién equivalente a 18 ECTS, con fecha de inicio
y fecha de finalizacié

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

cGdigo inico

*Apostilla de la Haya. En caso de que el alumno solicite que su diploma de TECH Global University recabe la Apostilla de La Haya, TECH Universidad FUNDEPOS realizard las gestiones oportunas para su obtencion, con un coste adicional.
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Experto Universitario
Coordinacion de
Ensayos Clinicos

» Modalidad: online

» Duracion: 6 meses

» Titulacién: TECH Universidad FUNDEPOS
» Acreditacion: 18 ECTS

» Horario: a tu ritmo

» Examenes: online



Experto Universitario
Coordinacion de
Ensayos Clinicos
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