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Presentacion

Los Ensayos Clinicos son la formula necesaria para encontrar nuevos
tratamientos que ayuden a mejorar la calidad de vida de los pacientes.
Estas investigaciones incluyen la participacion de personas, por lo

que es de vital importancia que cumplan con todas las normativas
existentes en la materia y con profesionales cualificados en la materia.
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La importancia actual de la investigacion farmacologica
convierte a este Experto Universitario en una capacitacion
imprescindible para los profesionales del sector”
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El aumento de la inversion en investigacion dentro del ambito sanitario para mejorar
la calidad de vida de los pacientes ocasiona que, cada vez mas, sea necesaria la
presencia de un mayor nimero de profesionales especializados en este campo. De
ahilaimportancia de ampliar las destrezas en todas las dreas investigativas.

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

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

De esta manera, los médicos se adentraran en el estudio de la investigacion
preclinica del medicamento, es decir, desde que se descubre una molécula con

actividad terapéutica hasta que se comercializa. Una parte también muy importante

de este proceso es saber comunicar los nuevos descubrimientos, lo que permitira
seguir investigando en este campo y promovera su utilizacion.

Ademas, se abordan los conceptos esenciales para fundamentar la complejidad
a nivel metodoldgico y semantico de los Ensayos Clinicos. Asi, se establecen las
categorfas segun las cuales se clasifican los Ensayos Clinicos para profundizar
en diferentes tipos de Ensayos Clinicos, como son los ensayos Fase |, por su
gran complejidad, y la investigacion post-comercializacion de los productos de
investigacion, por su enorme implicacion en los procesos de farmacovigilancia.

Cabe destacar que, dentro del proceso del Ensayo Clinico, cobra una gran
importancia la figura del farmacéutico, ya que desempefia una serie de tareas
y responsabilidades esenciales que garantizan la calidad de las muestras de
medicamentos en investigacion.

Todo lo expuesto, convierte a este Experto Univesitario en uno de los programas
mas actualizados y completos del mercado, y ofrece al profesional sanitario una
vision general de los Ensayos Clinicos, pero con casos especiales y particulares
en los que estas investigaciones han resultado sumamente importantes y
beneficiosas.

* 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 Ensayos Clinicos

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

Su especial hincapié en metodologias innovadoras en Ensayos Clinicos

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

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

Amplia tus conocimientos a traves de este
Experto Universitario en Ensayos Clinicos
que te permitira capacitarte hasta conseguir
la excelencia en este ambito”



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

Incluye en su cuadro docente a profesionales pertenecientes al ambito de la
Sanidad, que vierten en esta titulacion 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 ensefianza inmersiva programada para entrenarse ante
situaciones reales.

El disefio de este programa cientifico 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 los
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 cientifico en Ensayos Clinicos esta orientado a facilitar
la actuacion del profesional investigador con los avances y mas
novedosos en el sector.
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Gracias a este Experto Universitario podras
capacitarte en 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




*

*
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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 laimportancia 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 resolucion en la
elaboracién de protocolos
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* Estructurar los métodos y técnicas estadisticas

* Comunicar y transmitir los resultados estadisticos mediante la elaboracién
de distintos tipos de informe, utilizando terminologia especifica de los
campos de aplicacion

* Compilar, identificar y seleccionar fuentes de informacion biomédicas publicas, de
los organismos internacionales y de las organizaciones cientificas, sobre el estudio
y dindmica de las poblaciones

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

* Demostrar un pensamiento légico y un razonamiento estructurado en la
determinacién de la técnica estadistica apropiada

Un programa intencivo que te permitira
convertirte en Experto Universitario en
Ensayos Clinicos en un breve plazo y
con la mayor flexibilidad”
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Objetivos especificos

Mddulo 1. Investigacion y desarrollo de medicamentos * Compilar los documentos y procedimientos esenciales dentro de un Ensayo Clinico
* Fundamentar los procesos farmacocinéticos que sufre un farmaco en el organismo * Concretar la utilidad y aprender el uso de los cuadernos de recogida de datos (CRD)
* |dentificar la legislacion que regula cada uno de los pasos de desarrollo y * Analizar la variedad de vias de desarrollo y financiacion de investigacion no

autorizacion de un medicamento comercial en Espanfa
* Definir la regulacidn especifica de algunos farmacos (biosimilares, * Revelar los tipos de fraudes cometidos en investigacion en Ensayos Clinicos

terapias avanzadas) Médulo 3. Ensayos Clinicos (11)

*

Definir el uso en situaciones especiales y sus tipos ‘ o . L
P y P * Concretar las diferentes actividades relacionadas con la gestion de muestras

* Examinar el proceso de financiacion de un medicamento (recepcion, dispensacion, custodia,etc) en las que el equipo de Farmacia

* Concretar estrategias de difusion de los resultados de la investigacion estd implicado

* Presentar como leer informacion cientifica de forma critica * Establecer los procedimientos y técnicas que conlleva la manipulacion segura
* Compilar fuentes de informacion de medicamentos y sus tipos de muestras durante su preparacion

* Analizar el desarrollo de un Ensayo Clinico a través de la vision y participacion

Médulo 2. Ensayos Clinicos (I
y 0 del farmacéutico hospitalario

* Establecer los tipos de Ensayos Clinicos y las normas de buena practica clinica
* Compilar las caracteristicas especificas de los Ensayos Clinicos en nifios

* Concretar los procesos de autorizacion y distincion de medicamentos y productos .
y adolescentes desde un punto de vista legal

sanitarios, en investigacion

) , _ o ) * Detallar el asentimiento informado
* Analizar el proceso evolutivo del desarrollo de la investigacion con farmacos

. o , * Conocer las diferencias fisioldgicas entre los nifios y los adultos
* 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
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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 9
de su trabajo. Ademas, participan en su disefio y elaboracion otros
expertos de reconocido prestigio que completan el programa cientifico

de un modo interdisciplinar.
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\__ Los principales expertos en Ensayos Clinicos
“‘“n._ﬁ_\ ' se han unido para mostrarte todos sus
—— i conocimientos en este campo”
.
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Direccion

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.I.R) del Servicio de Farmacia del Hospital 12 de Octubre

Profesores
Dia. Valtueiia Murillo, Andrea D. Moreno Muioz, Guillermo

* Técnico en Calidad, Regulacion y Farmacovigilancia en Cantabria Labs * Coordinador de Ensayos Clinicos y Estudios Observacionales en la Unidad de

* Master industria Farmacéutica y Parafarmacéutica en CESIF Cuidados Intensivos Cardioldgicos del Servicio de Cardiologia del Hospital

* Grado en Farmacia en la Universidad Complutense de Madrid 12 de Octubre

_ ) * Profesor colaborador de Farmacologia y Prescripcion Enfermera del Departamento
Diia. Ochoa Parra, Nuria de Enfermeria, Fisioterapia y Podologia de la UCM

* Licenciada en Farmacia en la Universidad Complutense de Madrid * Graduado en Enfermeria por 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

* Master en Investigacion en Cuidados de la Salud por la UCM
* Experto en Prescripcion Enfermera por la Universidad a Distancia de Madrid
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Dia. 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

Dra. Cano Armenteros, Montserrat

* Profesora de Educacion 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 Ensayos Clinicos
contiene el programa cientifico mas completo
y actualizado del mercado”
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Mddulo 1. Investigacion y desarrollo de medicamentos

1.1.  Desarrollo de nuevos medicamentos
1.1.7.  Introduccion
1.1.2.  Fases de desarrollo de nuevos medicamentos
1.1.3. Fase de descubrimiento
1.1.4. Fase preclinica
1.1.5.  Fase Clinica
1.1.6.  Aprobacion y registro
1.2. Descubrimiento de una sustancia activa
1.2.1.  Farmacologia
1.2.2. Cabezas de serie
1.2.3. Interacciones farmacoldgicas
1.3.  Farmacocinética
1.3.1.  Métodos de andlisis
1.3.2.  Absorcion
1.3.3.  Distribucion
1.3.4.  Metabolismo
1.3.5.  Excrecion
1.4.  Toxicologia
1.4.1.  Toxicidad a dosis Unica
1.42. Toxicidad a dosis repetida
1.4.3. Toxicocinética
1.44. Carcinogenicidad
1.45.  Genotoxicidad
1.4.6. Toxicidad reproductiva
1.47. Tolerancia
1.4.8. Dependencia
1.5, Regulacion de medicamentos de uso humano
1.5.1.  Introduccion
1.5.2.  Procedimientos de autorizacion
1.5.3.  Cémo se evaltua un medicamento: expediente de autorizacion
1.54. Fichatécnica, prospecto y EPAR
1.5.5.  Conclusiones

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Farmacovigilancia

1.6.1.  Farmacovigilancia en desarrollo

1.6.2.  Farmacovigilancia en autorizacion de comercializacion
1.6.3.  Farmacovigilancia en post autorizacion
Usos en situaciones especiales

1.7.1.  Introduccion

1.7.2.  Normativa en Espafa

1.7.3.  Ejemplos

De la autorizacion a la comercializacion

1.8.1. Introduccion

1.8.2.  Financiacion de medicamentos

1.8.3. Informes de posicionamiento terapéutico
Formas especiales de regulacion

1.9.1. Terapias avanzadas

1.9.2.  Aprobacion acelerada

1.9.3. Biosimilares

1.9.4.  Aprobacion condiciona

1.9.5.  Medicamentos huérfanos

Difusién de la investigacién

1.10.1. Articulo cientifico

1.10.2. Tipos de articulos cientificos

1.10.3. Calidad de la investigacion. Checklist
1.10.4. Fuentes de informacion sobre medicamentos

Modulo 2. Ensayos Clinicos (1)

2.1.

Ensayos Clinicos. Conceptos fundamentales |
2.1.1.  Introduccion

2.1.2.  Definicién de Ensayo Clinico (EECC)
2.1.3.  Historia de los Ensayos Clinicos
2.1.4. Investigacion clinica

2.1.5.  Partes que intervienen en los EECC
2.1.6.  Conclusiones



Estructura y contenido |21 tecCn

2.2. Ensayos Clinicos. Conceptos fundamentales ||
2.2.1.  Normas de buena practica clinica
2.2.2.  Protocolo de Ensayo Clinico y anexos
2.2.3.  Evaluacién farmacoeconémica
2.2.4.  Aspectos mejorables en los Ensayos Clinicos
2.3.  Clasificacion de los Ensayos Clinicos
2.3.1.  Ensayos Clinicos segun su finalidad
2.3.2.  Ensayos Clinicos segun el ambito de la investigacion
2.3.3.  Ensayos Clinicos segun su metodologia
2.3.4.  Grupos de tratamiento
2.3.5.  Enmascaramiento
2.3.6.  Asignacion al tratamiento
2.4, Ensayos Clinicos en fase |
2.4.1.  Introduccion
2.4.2.  Caracteristicas del Ensayo Clinico en fase |
2.4.3. Disefio de los Ensayos Clinicos en fase |
2.4.3.1. Ensayos a dosis Unicas
2.4.3.2. Ensayos de dosis multiples
2.4.3.3. Estudios farmacodindmicos
2.4.3.4. Estudios farmacocinéticos
2.4.3.5. Ensayos de biodisponibilidad y bioequivalencia
2.4.4.  Unidades de fase |
2.4.5.  Conclusiones
2.5, Investigacion no comercial
2.5.1.  Introduccion
2.5.2.  Investigacion no comercial en Espafa
2.5.3.  Puesta en marcha de los Ensayos Clinicos no comerciales
2.5.4. Dificultades del promotor independiente
2.5.5.  Fomento de la investigacion clinica independiente
2.5.6.  Solicitud de ayudas para la investigacion clinica no comercial
2.5.7. Bibliografia
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2.6.  EECC de equivalencia y no inferioridad (1) 2.8.7. Selecciony retirada de sujetos
2.6.1.  Ensayos Clinicos de equivalencia y de no inferioridad 2.8.8.  Tratamiento de los sujetos
2.6.1.1. Introduccion 2.8.9. Valoracion de eficacia
2.6.1.2. Justificacion 2.8.10. Valoracion de seguridad
2.6.1.3. Equivalencia terapéutica y bioequivalencia 2.8.10.1. Acontecimientos Adversos
2.6.1.4. Concepto de equivalencia terapéutica y de no inferioridad 2.8.10.2. Manejo de los Acontecimientos Adversos
2.6.1.5. Objetivos 2.8.10.3. Notificacion de Acontecimientos Adversos
2.6.1.6. Aspectos estadisticos basicos 2.811. Estadistica
2.6.1.7. Seguimiento intermedio de los datos 2.8.12. Aspectos éticos
2.6.1.8. Calidad de los ECA de equivalencia y de no inferioridad 2.8.13. Informacién y consentimiento
2.6.1.9. Aspectos éticos 2.8.14. Financiacion y seguros
2.6.1.10. La postequivalencia 2.8.15. Politica de publicacion
2.6.2.  Conclusiones 2.8.16. Conclusiones
2.7.  EECC de equivalencia y no inferioridad (I1) 2.9.  Aspectos administrativos de los Ensayos Clinicos distintos al protocolo
2.7.1.  Equivalencia terapéutica en la practica clinica 2.9.1.  Documentacion necesaria para el comienzo del ensayo
2.7.1.1. Nivel 1: ensayos directos entre 2 farmacos, con disefio de 2.9.2. Registros de identificacion, reclutamiento y seleccion de los sujetos
equivalencia o de no inferioridad 293 Documentos fuente
2.7.1.2. Nivel 2 ensayos dirgctos entre‘2 fa’rmacols, con diferencias 2.9.4.  Cuadernos de recogida de datos (CRD)
estadisticamente significativas, pero sin relevancia clinica o
2.9.5.  Monitorizacion
2.7.1.3. Nivel 3: ensayos no significativos estadisticamente )
el it . g ad ) 2.9.6. Conclusiones
2714 N?ve 4: ensayos diferentes frente a un ter@er enomina or‘ comun 210, Cuaderno de recogida de datos (CRD)
2.7.1.5. Nivel 5: ensayos frente a comparadores diferentes y estudios 9101 Definicion
observacionales S y
2.7.1.6. Documentacion de apoyo: revisiones, Guias de Practica 210.2. Funcion ' o
Clinica,recomendaciones, opinién de expertos, juicio clinico 2.10.3. Importancia y confidencialidad
279 Conclsiones 2.10.4. Tipos de cuadernos de recogida de datos
2.8.  Orientaciones para la elaboracién de un protocolo de Ensayo Clinico 2.10.5. Elaboracion del cuaderno de recogida de datos

2.10.5.1. Tipos de datos

2.10.5.2. Orden

2.10.5.3. Disefio grafico

2.10.5.4. Cumplimentacion de los datos
2.10.5.5. Recomendaciones

2.8.1.  Resumen

2.82. Indice

2.8.3.  Informacién general

2.8.4.  Justificacion

2.8.5. Hipotesisy objetivos del ensayo

2.8.6. Disefio del ensayo 2.10.6. Conclusiones



Médulo 3. Ensayos Clinicos (I1)

3.1.

3.2.

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

3.1.1.  Fabricacion/Importacion
3.1.2.  Adquisicion
3.1.3.  Recepcion
3.1.3.1. Verificacién del envio
3.1.3.2. Comprobacion del etiquetado
3.1.3.3. Confirmacion del envio
3.1.3.4. Registro de entrada
3.1.4.  Custodia/almacenamiento
3.1.4.1. Control de caducidades
3.1.4.2. Reetiquetado
3.1.4.3. Control de temperaturas
3.1.5.  Prescripcién-solicitud de muestras
3.1.6.  Validacion de la prescripcion médica
3.1.7. Dispensacion
3.1.7.1. Procedimiento de dispensacion

3.1.7.2. Comprobacién de las condiciones de conservacion y fecha de
caducidad

3.1.7.3. Acto de dispensacion
3.1.7.4. Registro de salida

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

3.2.1.  Preparacion/acondicionamiento
3.2.1.1. Introduccion
3.2.1.2. Normativa actual de la legislacion vigente
3.2.1.3. Vias de exposicion y proteccion del manipulador
3.2.1.4. Unidad centralizada de preparacion
3.2.1.5. Instalaciones
3.2.1.6. Equipos de proteccion individual
3.2.1.7. Sistemas cerrados y dispositivos para la manipulacion
3.2.1.8. Aspectos técnicos de la preparacion
3.2.1.9. Normas de limpieza
3.2.1.10. Tratamiento de residuos en la zona de preparacion
3.2.1.11. Actuacion en caso de derrame y/o exposicion accidental

3.3.

3.4.
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3.2.2.  Contabilidad/Inventario
3.2.3.  Devolucién/destruccién
3.2.4. Informesy estadisticas

Implicacion del servicio de farmacia en la realizacion de Ensayos Clinicos. La figura
del farmacéutico

3.3.1.  Gestor de visitas
3.3.1.1. Visita de preseleccion
3.3.1.2. Visita de inicio
3.3.1.3. Visita de monitorizacion
3.3.1.4. Auditorias e inspecciones
3.3.1.5. Visita de cierre
3.3.1.6. Archivo
3.3.2.  Miembro del Comité ético
3.8.3.  Actividad clinico-investigadora
3.34. Actividad docente
3.3.5.  Auditor de procesos
3.3.5.1. Situacion de los SFH y las unidades de EC en Espafia
3.3.6. Complejidad de los EC
3.3.7.  EC como sostenibilidad del sistema sanitario
Ensayos Clinicos en el servicio de urologfa hospitalaria (I)

3.4.1.  Principios basicos de patologia uroldgica relacionados
con Ensayos Clinicos

3.4.1.1. Patologia uroldgica no oncologica
3.4.1.1.1. Hipertrofia benigna de préstata
3.4.1.1.2. Infeccion urinaria
3.4.1.1.3. Disfuncion eréctil
3.4.1.1.4. Hipogonadismos

3.4.1.2. Patologia uroldgica oncoldgica
3.4.1.2.1. Tumores vesicales
3.4.1.2.2. Cancer de prostata
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3.5.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.
3.4.5.
3.4.6.
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Antecedentes y fundamento del Ensayo Clinico en urologia
3.4.2.1. Fundamento
3.4.2.2. Antecedentes
3.4.2.3. Fundamento del placebo
3.4.2.4. Nombre y mecanismo de accion del producto de investigacion
3.4.2.5. Conclusiones de estudios previos en seres humanos
3.4.2.6. Beneficios y riesgos de la medicacion en estudio
3.4.2.6.1. Posologia y administracion
3.4.2.6.2. Pautas de manejo de la medicacion en el hogar
3.4.2.6.3. Sobredosificacion/infradosificacion
3.4.2.7. Doble ciego/estudio abierto
Objetivos y criterios de valoracion del estudio
3.4.3.1. Objetivos del estudio
3.4.3.1.1. Objetivo de seguridad
3.4.3.1.2. Objetivos exploratorios
3.4.3.2. Criterios de valoracion del estudio
3.4.3.2.1. Criterios de valoracion de eficacia principales
3.4.3.2.2. Criterios de valoracion de eficacia secundarios
Plan de investigacion
Preseleccion candidatos a Ensayo Clinico
Procedimientos del estudio por periodo

Ensayos Clinicos en el servicio de urologia (1)

3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

Retencidn de pacientes

3.5.1.1. Visitas de seguimiento postratamiento

3.5.1.2. Visitas de seguimiento a largo plazo

Evaluaciones de seguridad

3.5.2.1. Manejo de efectos adversos

3.5.2.2. Manejo de SAES

3.5.2.3. Desenmascaramiento de emergencia del tratamiento asignado
Administracion del estudio

3.5.3.1. Toxicidades limitantes de dosis

3.5.3.2. Interrupcion del tratamiento
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3.5.4.  Obligaciones del investigador
3.5.4.1. Cumplimiento normativo y ética
3.5.4.2. Consentimiento informado
3.5.5.  Control y cumplimiento de calidad
3.5.5.1. Autorizacion de la informacién protegida de salud del sujeto
3.5.5.2. Retencidn de registros y archivos del estudio
3.5.5.3. Cuaderno de recogida de datos
3.5.5.4. Enmiendas al protocolo
3.5.6.  Conclusiones

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

3.6.1. Feasibility
3.6.2. Visita de preseleccion
3.6.2.1. Papel del investigador principal
3.6.2.2. Logistica y recursos hospitalarios
3.6.3.  Documentacion
3.6.4. Visita deinicio
3.6.5.  Documento fuente
3.6.5.1. Historia clinica del paciente
3.6.5.2. Informes hospitalarios
3.6.6. Vendors
3.6.6.1. IWRS
3.6.6.2. eCRF
3.6.6.3. Imagenes
3.6.6.4. SUSARs
3.6.6.4. Contabilidad
3.6.7.  Entrenamiento
3.6.8. Delegacion de funciones
3.6.9. Visita a otros servicios implicados
3.6.10. Cierre del ensayo

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.
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Generalidades sobre los Ensayos Clinicos en nifios y adolescentes
3.7.1.  Historia de los Ensayos Clinicos en nifios

3.7.2.  Elasentimiento informado

El Ensayo Clinico en el adolescente

3.8.1.  Ensayos Clinicos en adolescentes. Caracteristicas practicas
3.8.2.  Nuevas aproximaciones a los ensayos en adolescentes
El Ensayo Clinico en el nifio

3.9.1. Caracteristicas fisioldgicas especificas del nifio

3.9.2.  Ensayos Clinicos en el nifio

El Ensayo Clinico en el neonato

3.10.1. Caracteristicas fisioldgicas especificas del neonato
3.10.2. Ensayos Clinicos en el neonato

Esta sera una capacitacion clave
para avanzar en tu carrera”
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Metodologia de estudio

TECH es la primera universidad en el mundo que combina la metodologia de los

case studies con el Relearning, un sistema de aprendizaje 100% online basado en la
reiteracion dirigida.

Esta disruptiva estrategia pedagdgica ha sido concebida para ofrecer a los
profesionales la oportunidad de actualizar conocimientos y desarrollar competencias
de un modo intensivo y riguroso. Un modelo de aprendizaje que coloca al estudiante en
el centro del proceso académico y le otorga todo el protagonismo, adaptandose a sus
necesidades y dejando de lado las metodologias mas convencionales.
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TECH te prepara para afrontar nuevos retos en
entornos inciertos y lograr el €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 | 31 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.



Metodologia de estudio | 33 tecn

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.

Resumenes 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 [ —

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 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 una
titulacion universitaria sin desplazamientos
ni farragosos tramites”
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Este Experto Universitario en 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 Ensayos Clinicos

Modalidad: No escolarizada (100% en linea)

Duracién: 6 meses

tecn
universidad

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

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

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

En Ciudad de México, a 31 de mayo de 2024

/44‘—";‘3%&5

Mtro. Gerardo Daniel Orozco Martinez
Rector

Estetitulo propio se debera acompariar siempre del titul a autoridad pais. c6digo Gnico 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
Ensayos Clinicos

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

» Titulacion: TECH Universidad

» Horario: a tu ritmo

» Exadmenes: online



Experto Universitario
Ensayos Clinicos
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universidad



