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Presentacion

La investigacion en el drea sanitaria adquiere un papel relevante debido a su poder
para mejorar la salud y calidad de vida de las personas. Por ello, cada vez son mas las
inversiones que se realizan en ensayos clinicos, para lograr evidenciar la efectividad de
un determinado medicamento o terapia. En los ultimos tiempos, con la crisis sanitaria
provocada por el COVID, ha demostrado mds que nunca su importancia y, por ello, se
requieren profesionales que estén al dia en esta area. Gracias a este programa, los
meédicos actualizaran su conocimiento para dirigir este tipo de ensayos, gracias al mejor
contenido tedrico del momento y a una estancia practica de 3 semanas con la que
podran aprender de mano de los principales especialistas en la materia.
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El desarrollo de nuevos medicamentos es imprescindible para
paliar los efectos de enfermedades resistentes. Actualizate en este
campo y consigue que tus investigaciones adquieran la efectividad
necesaria para introducir nuevos farmacos en el mercado”
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La aparicién de nuevas enfermedades y la resistencia de muchas de ellas a los
medicamentos obligan a los médicos a estar constantemente investigando sobre nuevas
férmulas que demuestren la viabilidad necesaria para poder introducirlas en el mercado.
El ejemplo mas cercado, que ha dado la vuelta al mundo, ha sido la puesta en marcha,
tras meses de trabajo intensivo por parte de cientificos de todo el mundo, de las vacunas
necesarias para paliar los efectos de la infeccion por COVID-19. Sin duda, esto ha dejado
en evidencia la necesidad de mayores inversiones en investigacion, pero, a su vez, ha
demostrado el gran valor y calidad de los investigadores de todo el mundo.

Hoy en dia, son muchos los sanitarios que deciden ampliar sus capacidades en el drea de
la investigacion, apostando por continuar con sus estudios para adentrarse en un sector,
que demanda profesionales especializados, con capacidad de adaptacion y el manejo
adecuado de la tecnologia mas innovadora en este campo.

Para ello, TECH ofrece un Master Semipresencial MBA en Direccién y Monitorizacion
de Ensayos Clinicos, gracias al cual, los especialistas podran conocer en profundidad
todo el proceso de investigacion de nuevos medicamentos, la normativa concreta
del sector, el seguimiento de pacientes que se someten a este tipo de ensayos o la
coordinacion de dichos procesos.

Este programa, sin duda, marcara un antes y un después en su capacitacion y potenciara

sus competencias para dirigir equipos de investigacion exitosos, que se conviertan en la

élite cientifica de la sanidad. Y, todo ello, sera posible gracias a las multiples ventajas que
aporta este Master Semipresencial: el contenido tedrico mas actualizado del momento,
la mejor metodologia didactica y un formato 100% online con el que poder autogestionar
el propio ritmo de actualizacion de conocimiento.

Pero, ademas, los profesionales médicos, al superar la titulacion, podran acceder a una
estancia practica de 3 semanas de duracion en un centro hospitalario de referencia,
donde podran trabajar junto a los principales expertos en la materia, adentrandose en los
entresijos de la profesion y desarrollando las habilidades precisas para poder gestionar
su labor en los equipos mas reconocidos en el ambito de los ensayos clinicos.

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

*

El desarrollo de mas de 100 casos clinicos presentados por profesionales
en Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos

*

Sus contenidos gréficos, esquematicos y eminentemente practicos con los que
estan concebidos recogen una informacion cientifica y asistencial sobre aquellas
disciplinas médicas indispensables para el ejercicio profesional

+ La presentacion de talleres practicos sobre Ensayos Clinicos

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

+ Las gufas practicas sobre el abordaje de los Ensayos Clinicos

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

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

+ La disponibilidad de acceso a los contenidos desde cualquier dispositivo
fljo o portatil con conexion a internet

+ Larealizacion de una estancia de practicas clinicas en uno de los mejores
centros hospitalarios

Podras actualizar tus conocimientos a
través de un temario avanzado 100%
online y disponible las 24 horas del dia,
los 7 dias de la semana”




Cursa una estancia intensiva de 3 semanas
en un centro de prestigio, que te llevara a estar
al dia en las ultimas técnicas empleadas en el
desarrollo de nuevos farmacos”

En esta propuesta del Master Semipresencial, de caracter profesional y modalidad
semipresencial, el programa esta dirigido a la actualizacion de profesionales de la
medicina que desarrollan sus funciones en centros de investigacion, y que requieren un
alto nivel de cualificacion. Los contenidos estan basados en la Ultima evidencia cientifica,
y orientados de manera didactica para integrar el saber tedrico en la practica de MBA en
Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos, y los elementos tedrico-practicos
facilitaran la actualizacion del conocimiento y permitiran la toma de decisiones.

Gracias a su contenido multimedia elaborado con la Ultima tecnologia educativa, permitiran
al profesional de medicina un aprendizaje situado y contextual, es decir, un entorno
simulado que proporcionara un aprendizaje inmersivo programado para entrenarse ante
situaciones reales. El disefio de este programa esta centrado en el Aprendizaje Basado
en Problemas, mediante el cual debera tratar de resolver las distintas situaciones de
practica profesional que se le planteen a lo largo del mismo. Para ello, contara con la

ayuda de un novedoso sistema de video interactivo realizado por reconocidos expertos.
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Accede con esta titulacion a entornos
simulados para alcanzar un nivel de
competencia que te permita potenciar
tus capacidades de direccion exitosa
de equipos de ensayos clinicos.

Conseguiras en tan solo 12 meses
ampliar tus habilidades y competencias
en el campo de la investigacion de
nuevos medicamentos y la bioestadistica.
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¢ Por qué cursar este
Master Semipresencial?

La gran importancia actual de los Ensayos Clinicos ha abierto las puertas a un
panorama complejo y prometedor a los profesionales orientados a esta area. Asi,
cada vez se llevan a cabo mas ensayos, tratando de dar respuesta a los numerosos
retos sanitarios actuales en materia de virus, bacterias y todo tipo de patologias
que afectan al ser humano. No obstante, la mayoria de programas académicos
orientados a esta disciplina tienen una orientacion eminentemente teorica y rigida,
sin tener en cuenta las necesidades del profesional. Por eso, TECH ha disefiado este
programa, que combina el aprendizaje online con una estancia 100% practica

en un centro prestigioso en el ambito de la investigacion.
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TECH te proporciona una oportunidad unica:
realizar una estancia practica e intensiva de 3
semanas en un centro de reconocido prestigio
en el ambito de la investigacion clinica.
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1. Actualizarse a partir de la ultima tecnologia disponible

Los nuevos paradigmas del mundo de la investigacion se han abierto paso incorporando
tecnologia punta en los diversos procesos de un Ensayo Clinico. Asi, con este programa,
el profesional podra acceder al equipamiento mas novedoso, presente en los prestigiosos
centros que TECH ha seleccionado para llevar a cabo estas practicas intensivas.

2. Profundizar a partir de la experiencia de los mejores especialistas

La enorme complejidad de los actuales Ensayos Clinicos exige una orientacion
constante que ponga al dia al profesional de estos procesos. Por esa razoén, a lo largo
de las practicas que ofrece TECH, el alumno tendra el acompafiamiento de un amplio
equipo de profesionales, quienes garantizaran el adecuado desarrollo de la estancia,
y quienes le transmitiran de forma directa los Ultimos avances de la disciplina.

3. Adentrarse en entornos clinicos de primera

Solo TECH da la posibilidad de acceder a entornos clinicos de gran prestigio. Eso es
precisamente o que el alumno encontrara aqui: la oportunidad de realizar unas practicas
en un centro reputado en el area de los Ensayos Clinicos. De este modo, podra observar
y participar en el dia a dia de un equipo de trabajo de alto nivel, que aplicara siempre los
mas exigentes estandares de calidad a su labor cotidiana.
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4. Combinar la mejor teoria con la practica mas avanzada

La mayoria de opciones académicas en el area de los Ensayos Clinicos tienen una
perspectiva completamente tedrica y poco dinamica. Ademas, suelen imponer horarios
rigidos que complican la posibilidad de compatibilizar los estudios con la vida personal
y profesional. Sin embargo, este programa de TECH combina un aprendizaje flexible
y online con una estancia intensiva en un centro de prestigio, donde podra poner en
practica los Ultimos avances en esta compleja y apasionante disciplina sanitaria.

5. Expandir las fronteras del conocimiento

El profesional podra expandir sus horizontes poniéndose al dia con especialistas
de prestigio internacional. Asi, esta titulacion no se limita a ofrecer una ensefianza
totalmente adaptada a las necesidades clinicas actuales, sino que le proporciona
al alumno la posibilidad de desenvolverse en entornos de gran reputacion a nivel

global, con la oportunidad, incluso, de poder establecer redes de Networking con
otros especialistas.

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

La realizacion de este Master Semipresencial MBA en Direccion y Monitorizacion

de Ensayos Clinicos de TECH es una oportunidad Unica para los profesionales de la
Medicina que desean estar al tanto de las novedades en el ambito investigativo. De esta
manera, accederan a un conocimiento especializado gracias al cual podran desarrollar las
habilidades técnicas y de liderazgo para gestionar equipos y proyectos que alcancen el
éxito a nivel sanitario, aportando, por consiguiente, notables beneficios a la ciudadania.




Objetivos | 13 tecC’:

Con TECH estaras al dia sobre los
protocolos de actuacion especifico para los
Ensayos Clinicos que permitiendo actuar
con mayor seguridad en cada proceso”
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Objetivo general

+ Este Master Semipresencial aportara a los médicos notables ventajas a nivel
competencial, puesto que desarrollaran las habilidades precisas para la investigacion
exitosa de nuevos medicamentos. De esta manera, estaran al dia de los avances
alcanzados en el seguimiento de todo el Ensayo Clinico, su control y monitorizacion
de cada fase. Asi mismo, ampliaran su capacidad de analizar los datos y de llegar
a conclusiones cientificas que determinen el éxito o fracaso del ensayo, pudiendo
transmitir los resultados de manera fiel y utilizando los términos mas apropiados
de su campo de actuacion

Aplica los criterios matematicos mas
efectivos en tus ensayos clinicos
y llega a resultados mas fiables”
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Objetivos especificos

Médulo 1. Investigacién y desarrollo de medicamentos + Fundamentar los requisitos necesarios para el inicio de la investigacion
+ Fundamentar los procesos farmacocinéticos que sufre un farmaco con medicamentos en humanos
en el organismo + Establecer los elementos de un protocolo de investigacion
+ |dentificar la legislacion que regula cada uno de los pasos de desarrollo de un ensayo clinicos
y autorizacion de un medicamento + Fundamentar la diferencia entre Ensayos Clinicos de inferioridad
+ Definir la regulacién especifica de algunos farmacos (biosimilares, y no inferioridad
terapias avanzadas) + Compilar los documentos y procedimientos esenciales dentro
+ Definir el uso en situaciones especiales y sus tipos de un ensayo clinico
+ Examinar el proceso de financiacién de un medicamento + Concretar la utilidad y aprender el uso de los cuadernos de recogida

de datos (CRD)

+ Revelar los tipos de fraudes cometidos en investigacion en ensayos clinicos

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

+ Compilar fuentes de informacién de medicamentos y sus tipos Méddulo 3. Ensayos clinicos Il

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

Médulo 2. Ensayos Clinicos |
+ Establecer los tipos de Ensayos Clinicos y las normas de buena

practica clinica . . . -
+ Establecer los procedimientos y técnicas que conlleva la manipulacion segura

+ Concretar los procesos de autorizacion y distincion de medicamentos de muestras durante su preparacion

y productos sanitarios, en investigacion + Analizar el desarrollo de un Ensayo Clinico a través de la visién y participacion

+ Analizar el proceso evolutivo del desarrollo de la investigacion del farmacéutico hospitalario

con farmacos + Compilar las caracteristicas especificas de los ensayos clinicos en nifios
+ Concretar las estrategias para desarrollar un plan de vigilancia y adolescentes desde un punto de vista legal

de seguridad para medicamentos comercializados + Detallar el asentimiento informado

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

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

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

+ Definir qué es el consentimiento informado y la hoja de informacion al paciente
+ Analizar las garantias de seguridad de los pacientes en ensayos clinicos
+ Establecer los procedimientos de autorizacion de farmacos y productos sanitarios

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

Médulo 5. Monitorizacién de ensayos clinicos |

+ Concretar tanto el perfil profesional del monitor como las capacidades que debe
desarrollar para realizar el proceso de monitorizacion de un ensayo clinico

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

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

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

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

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

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

Médulo 6. Monitorizacién de ensayos clinicos Il
+ Establecer los puntos basicos de una visita de seguimiento y de cierre

+ Desarrollar el Monitoring Plan y PNTs del monitor en cada momento
del Ensayo Clinico

+ Presentar un cuaderno de recogida de datos y concretar como
mantenerlo actualizado

+ Establecer el proceso de recogida de datos para evaluar la seguridad
en un ensayo clinico. (AEs y SAEs)

+ Reproducir la gestion de una visita de seguimiento

+ Analizar las desviaciones de protocolo mas comunes

+ Establecer los documentos importantes para un ensayo clinico

+ Presentar la guia de un monitor de ensayo clinico (Monitoring Plan)

+ Presentar los cuadernos de recogida de datos

+ Desarrollar conocimientos tedricos importantes sobre las visitas de cierre
+ Establecer la documentacion que hay que preparar para las visitas de cierres

+ Concretar los puntos a revisar en las visitas de cierre

Médulo 7. Coordinacion de ensayos clinicos |
+ 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 8. Coordinacion de ensayos clinicos I
+ Fundamentar las destrezas necesarias a desarrollar para realizar el trabajo
del coordinador de ensayos

+ Definir la organizacion y preparacién, 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, etc.

+ 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 farmacologicos que se pueden
utilizar en un Ensayo Clinico (placebo, bioldgico) y su manejo

Maédulo 9. Seguimiento de pacientes en ensayo clinico
+ Concretar las practicas diarias de atencion a los pacientes en Atencién
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

*

*

*

*
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Evaluar como se produce la pérdida de seguimiento en los pacientes dentro de
un estudio, examinar sus causas Yy 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

Mddulo 10. Bioestadistica

*

Identificar e incorporar en el modelo matematico avanzado, que representa
la situacion experimental, aquellos factores aleatorios que intervienen
en un estudio biosanitario de alto nivel

Disefiar, recoger y depurar un conjunto de datos para su posterior
analisis estadistico

Identificar el método apropiado para determinar el tamafio muestral

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

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

Adquirir un compromiso ético y social
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Competencias

Los especialistas que superen las evaluaciones de este Master Semipresencial de
TECH conseguiran a lo largo de este recorrido académico, potenciar sus habilidades de
direccion de equipos de investigacion que centren sus estudios en los ensayos clinicos.
Asi, podran participar en este tipo de procesos aportando toda su sabiduria y siguiendo
los maximos criterios de seguridad, tanto para los propios ensayos como para la salud
de los pacientes. De esta manera, obtendra una ampliacion de sus competencias para
formar parte de los equipos de las principales farmacéuticas tanto nacionales
como internacionales.
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o P = Este programa potencia tus capacidades

/ _ _ N 4 para dirigir proyectos de investigacion
N\ S N encargados de crear nuevos medicamentos
AN /7 4 efectivos ante enfermedades resistentes”



tecn 20| Competencias

Competencias generales

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

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

+ Realizar la monitorizacion del proceso

Amplia con esta titulacion universitaria
tus habilidades para comunicar los
resultados de los ensayos clinicos a
través de los medios mas efectivos”




Competencias especificas

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

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

Identificar los diferentes tipos de Ensayos Clinicos

Desarrollar un polan de vigilancia de seguridad de los medicamentos comercializados
Establecer protocolos de investigacion para los ensayos clinicos

Desarrollar Ensayos Clinicos con la colaboracion del farmacéutico hospitalario
Definir las diferencias fisiologicas entre los nifios y los adultos

Analizar un ensayo clinico en el entorno de un Servicio de Urologia

Reconocer y cumplir las normas que rigen los Ensayos Clinicos

Conocer la regulacion especifica y aplicarla en los Ensayos Clinicos

Garantizar la seguridad de los participantes en los Ensayos Clinicos

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

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

Realizar y presentar las guias de un monitor de Ensayo Clinico

Competencias |21 tecCn

Describir el proceso global de monitorizacion
Identificar todos los documentos que debe contener el archivo del investigador

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

Realizar los protocolos para los Ensayos Clinicos a través de ejemplos

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

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

Evaluar los tratamientos y los posibles efectos adversos provocados

por algunos medicamentos

Recopilar los datos de los ensayos clinicos para su posterior analisis

Comunicar los resultados de los ensayos clinicos a través de los medios
mas adecuados en cada caso
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Direccion del curso

TECH ha reunido a un excelente equipo docente, integrado por profesionales con amplia
experiencia en investigacion en Medicina, Farmacia, Psiquiatria en centros hospitalarios
de referencia. Su amplio conocimiento en este campo queda de manifiesto en el temario
avanzado de esta titulacion. Asimismo, su cercania le permitira al especialista poder
consultar cualquier duda que surja sobre el contenido, en el transcurso de este
Master Semipresencial.
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TECH ha seleccionado rigurosamente al
equipo docente especializado en investigacion
y ensayos clinicos, que imparte esta titulacion”
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Direccion

Dr. Gallego Lago, Vicente

* Farmaceéutico Militar en el HMC Gémez Ulla
* Doctor en Farmacia
* Licenciado en Farmacia por la Universidad Complutense de Madrid

* Especialidad en Farmacia en el Servicio de Farmacia del Hospital 12 de Octubre

Profesores
Dia. Diaz Garcia, Marta D. Moreno Muiioz, Guillermo
+ Enfermera de Neumologia, Endocrinologia y Reumatologia en el Hospital + Especialista en Farmacologia y Monitorizacion de Ensayos Clinicos
Universitario 12 de Octubre de Madrid + Coordinador de Ensayos Clinicos y Estudios Observacionales en la Unidad
+ Investigadora en proyecto FIS “La salud circadiana en pacientes ingresados de Cuidados Intensivos Cardioldgicos del Servicio de Cardiologia del Hospital
en unidades de cuidados intensivos y de hospitalizacion’ 12 de Octubre
+ Licenciada en Antropologia Social y Cultural por la UCM, Diplomada + Profesor colaborador de Farmacologia y Prescripcion Enfermera
en Enfermerfa por la Universidad de Extremadura del Departamento de Enfermeria, Fisioterapia y Podologia de la UCM
+ Master en Investigacion en Cuidados de Salud en la UCM + Graduado en Enfermeria por la Universidad Complutense de Madrid
+ Master en Farmacologia por la Universidad a Distancia de Valencia + Master en Investigacion en Cuidados de la Salud por la UCM

+ Experto en Prescripcion Enfermera por la Universidad a Distancia de Madrid



Dra. Valtuefia Murillo, Andrea

*

*

Técnico de Farmacovigilancia en Tecnimede Group

Técnico en Calidad, Regulacion y Farmacovigilancia en Cantabria Labs.
Nutricion Médica

Ténico de Farmacia en Farmacia José Carlos Montilla

Master en Industria Farmacéutica y Parafarmacéutica en CESIF

Grado en Farmacia en la Universidad Complutense de Madrid

. Rodriguez Jiménez, Roberto

Investigador principal en CIBERSAM
Investigador principal en el Centro de Investigacion Biomédica en Red Salud Mental

Investigador principal en el Grupo de Cognicion y Psicosis del Hospital
12 de Octubre
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06
Planificacion de la ensenhanza

El temario de este Master Semipresencial ha sido disefiado pensando en las necesidades
de los profesionales de la medicina, que deben estar al dia en la Direccion y Monitorizacion
de Ensayos Clinicos. Para ello, esta institucion académica ofrece un completisimo temario
que abarca desde el desarrollo de nuevos farmacos hasta la bioética y la bioestadistica,
el seguimiento de los pacientes, o la coordinacion de los ensayos. De esta manera, a
través de un estudio tedrico totalmente online, el profesional obtendra la informacién
cientifica mas reciente para encabezar proyectos investigativos.
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Adéntrate en una ensenanza de alto nivel, con
un enfoque teorico-practico y actual sobre la
Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos”
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8.8.3.3. ¢ Quién puede abrir una Query?
Sistemas de aleatorizacion
89.1. ;Quées?
8.9.2. TiposIWRS
8.9.2.1. Telefonicos
8.9.2.2. Electronicos
8.9.3. Responsabilidades Investigador vs. Equipo investigador
8.9.3.1. Screening
8.9.3.2. Aleatorizacion
8.9.3.3. Visitas programadas
8.9.3.4. Unscheduled Visit
8.9.3.5. Apertura del ciego
8.9.4.  Medicacion
8.9.4.1. ;Quién recibe la medicacién?
8.9.4.2. Trazabilidad del farmaco
8.9.5.  Devolucion de medicacion

8.9.5.1. Funciones equipo investigador en la devolucion
de medicacion
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8.10. Tratamientos bioldgicos

8.10.1.

8.10.2.

8.10.3.

8.10.4.

Coordinacion de Ensayos Clinicos con biologicos
8.10.1.1. Tratamientos bioldgicos
8.10.1.2. Tipos de tratamientos
Tipos de estudios

8.10.2.1. Bioldgico vs. Placebo
8.10.2.2. Biologico vs. Bioldgico
Manejo de bioldgicos

8.10.3.1. Administracion

8.10.3.2. Trazabilidad
Enfermedades reumaticas
8.10.4.1. Artritis reumatoide
8.10.4.2. Artritis psoridsica
8.10.4.3. Lupus

8.10.4.4. Esclerodermia

tecn

Médulo 9. Seguimiento de pacientes en Ensayo Clinico

9.1.  Atencion a los pacientes en consultas externas

9.1.1.

Visitas fijadas en el protocolo

9.1.1.1. Visitas y procedimientos

9.1.1.2. Ventana de realizacion de las diferentes visitas
9.1.1.3. Consideraciones de las bases de datos

9.2. Materiales utilizados en las diferentes visitas de los estudios:

9.2.1.
9.2.2.
9.2.3.
9.2.4.
9.2.5.
9.2.6.
9.27.
9.2.8.

Cuestionarios

Tarjetas de adherencia al farmaco

Tarjetas de sintomas

Tarjeta de estudio

Dispositivos electronicos

Escalas de riesgo de suicidio

Material para el desplazamiento de los pacientes
Otros

0.3.  Estrategias para la retencion de los pacientes

9.3.1.
9.3.2.
9.33.

Posibles causas de abandono de un ensayo clinico
Estrategias y soluciones a las posibles causas de abandono

Seguimiento a largo plazo de pacientes que abandonan
el estudio prematuramente
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9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

9.9.

Pérdida de seguimiento de los pacientes
9.41. Definicién de pérdida de seguimiento
9.42. Causas de pérdidas de seguimiento
9.43. Reanudacion de seguimiento
9.4.3.1. Re-Inclusion de nuevo en el protocolo
Adherencia al tratamiento farmacoldgico en estudio
9.5.1.  Caélculo de la adherencia al tratamiento farmacoldgico
9.5.2.  Factores de riesgo para el incumplimiento terapéutico
9.5.3. Estrategias para fortalecer la adherencia al tratamiento
9.5.4.  Abandono del tratamiento
9.5.5. Interacciones con el farmaco del estudio
Seguimiento de reacciones adversas y manejo de sintomas
en la toma de medicacion del estudio
9.6.1.  Medicacion de estudio
9.6.1.1. Diferentes presentaciones de los farmacos
9.6.1.2. Procedimientos y preparacion de la medicacion de estudio
9.6.2.  Reacciones adversas relacionadas con el farmaco
0.6.3.  Reacciones adversas no relacionadas con el farmaco
9.6.4. Tratamiento de las reacciones adversas
Control de asistencia de los pacientes en las visitas del estudio:
9.7.1.  Célculo de visitas
9.7.2.  Control de visitas de estudio
9.7.3.  Herramientas para el cumplimiento y control de visitas
Dificultades en el seguimiento de los pacientes dentro de un ensayo clinico
9.8.1.  Problemas relacionados con eventos adversos del paciente
9.8.2.  Problemas relacionados con la situacion laboral del paciente
9.8.3.  Problemas relacionados con la residencia del paciente
9.8.4.  Problemas relacionados con la situacion juridica del paciente
9.8.5. Soluciones y tratamiento de las mismas
Seguimiento de pacientes en tratamiento con Psicofdarmacos

9.10. Seguimiento de los pacientes en la hospitalizacion
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10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

Disefio del estudio
10.1.1. Pregunta de investigacion
10.1.2. Poblacién a analizar
10.1.3. Clasificacion
10.1.3.1. Comparacion entre grupos
10.1.3.2. Mantenimiento de las condiciones descritas
10.1.3.3. Asignacion a grupo de tratamiento
10.1.3.4. Grado de enmascaramiento
10.1.3.5. Modalidad de intervencion
10.1.3.6. Centros que intervienen
Tipos de ensayos clinicos aleatorizados: validez y sesgos
10.2.1. Tipos de Ensayos Clinicos
10.2.1.1. Estudio de Superioridad
10.2.1.2. Estudio de Igualdad o Bioequivalencia
10.2.1.3. Estudio de No Inferioridad
10.2.2. Andlisis y validez de resultados
10.2.2.1. Validez interna
10.2.2.2. Validez externa
10.2.3. Sesgos
10.2.3.1. Seleccion
10.2.3.2. Medida
10.2.3.3. Confusion
Tamarfio de la muestra. Desviaciones del protocolo
10.3.1. Parametros a utilizar
10.3.2. Justificacion del protocolo
10.3.3. Desviaciones del protocolo
Metodologia
10.4.1. Manejo de datos faltantes
10.4.2. Métodos estadisticos
10.4.2.1. Descripcién de los datos
10.4.2.2. Supervivencia
10.4.2.3. Regresion logistica

10.5.

10.6.

10.7.

10.8.

10.9.

10.10.
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10.4.2.4. Modelos Mixtos

10.4.2.5. Andlisis de sensibilidad

10.4.2.6. Analisis de multiplicidad
¢Cuando empieza a formar parte del proyecto el estadistico?
10.5.1. Rol Estadistico

10.5.2. Puntos del protocolo que deben ser revisados y descritos
por el estadistico

10.5.2.1. Disefo del estudio

10.5.2.2. Los objetivos del estudio, principal y secundarios
10.5.2.3. Calculo del tamafio de la muestra

10.5.2.4. Variables

10.5.2.5. Justificacion estadistica

10.5.2.6. Material y métodos utilizados para estudiar los objetivos
del estudio

Disefio del CRD

10.6.1. Recogida de Informacion: diccionario de variables

10.6.2. Variables y entrada de datos

10.6.3. Seguridad, chequeo y depuracion de la base de datos
Plan de Andlisis Estadistico

10.7.1. ;Qué es un Plan de Andlisis Estadistico?

10.7.2. Cuando se debe realizar el Plan de Analisis Estadistico
10.7.3. Partes de Plan de Analisis Estadistico

Andlisis Intermedio

10.8.1. Razones para una detencion anticipada de un ensayo clinico
10.8.2. Implicaciones del término anticipado de un ensayo clinico
10.8.3. Disefos estadisticos

Andlisis Final

10.9.1. Criterios de Informe Final

10.9.2. Desviaciones del plan

10.9.3. Guia para la elaboracion del informe Final de ensayo clinico
Revision estadistica de un protocolo

10.10.1. Check List

10.10.2. Errores frecuentes en la revision de un protocolo
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Practicas Clinicas

Tras superar las evaluaciones de las lecciones online, el programa contempla un periodo de
Capacitacion Practica en un centro clinico de referencia. De esta manera, el especialista
tendré acceso al trabajo real, de la mano de profesionales con amplia experiencia en la
materia. Ademas, tendra a su disposicion el apoyo de un tutor que le acompafara durante
todo el proceso, tanto en la preparacion como en el desarrollo de las practicas clinicas.
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@ @ Durante 3 semanas podras conocer el trabajo real
de los ensayos clinicos, gracias a la capacitacion

practica en un centro de referencia”
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El periodo de practicas de este programa de MBA en Direccion y Monitorizacion de
Ensayos Clinicos esta conformado por una estancia intensiva, de 3 semanas de duracion,
de lunes a viernes con jornadas de 8 horas consecutivas, de actualizacion practica al lado
de un especialista adjunto. Esta estancia permitira al profesional participar y ver de cerca
como se llevan a cabo las investigaciones sanitarias, a través del trabajo real con
equipos especializados.

En esta propuesta de capacitacion, de caracter completamente practica, las actividades
estan dirigidas al desarrollo y perfeccionamiento de las competencias necesarias para
la direccion y monitorizacion de ensayos clinicos. Es por ello, que en este periodo podra
contribuir en el desarrollo de las distintas fases de un Ensayo Clinico, prestar apoyo en
la monitorizacion o facilitar la realizacion de los protocolos para los ensayos clinicos
a través de ejemplos.

TECH proporciona asi, una excelente oportunidad para aprender trabajando en un centro
innovador, donde la monitorizacion de los Ensayos Clinicos son la clave del futuro de la
investigacion sanitaria. Asi, uno de los principales objetivos es lograr que el profesional
obtenga una actualizacion completa de la mano de auténticos especializas en este ambito.

La parte practica se realizara con la participacion activa del estudiante desempefando
las actividades y procedimientos de cada drea de competencia (aprender a aprender y
aprender a hacer), con el acompafamiento y guia de los profesores y demas comparieros
de entrenamiento que faciliten el trabajo en equipo v la integracién multidisciplinar como
competencias transversales para la praxis de investigacion clinica (aprender a ser
y aprender a relacionarse).
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Los procedimientos descritos a continuacion seran la base de la parte practica de la
capacitacion, y su realizacion esta sujeta tanto a la idoneidad de los pacientes como a
la disponibilidad del centro y su volumen de trabajo, siendo las actividades propuestas

las siguientes:

de medicamentos

Modulo Actividad Practica
Planificar el desarrollo de un nuevo medicamento
Llevar a cabo las gestiones necesarias para obtener la autorizacion
Técnicas de uso de un medicamento
de investigacion - - ] ] - -
d Il Descubrir y analizar sustancias activas, teniendo en cuenta los criterios
y desarrolio de exclusion de las diferentes entidades reguladoras

Analizar y observar, aplicando las ecuaciones farmacocinéticas especificas
para cada caso, la absorcion, distribucion, metabolizacién, excrecion y posible
toxicidad de una sustancia administrada a un paciente

Métodos y protocolos
de desarrollo
y monitorizacion
de ensayos clinicos

Poner en marcha un ensayo clinico, atendiendo a las caracteristicas especificas
de una investigacion que se encuentra en Fase 1

Realizar ensayos de dosis Unicas y multiples, asi como estudios farmacodinamicos
y farmacocinéticos para contrastar la eficacia y utilidad de la sustancia

Llevar a cabo una adecuada recogida de datos, asi como una gestion
administrativa ajustada a las necesidades del ensayo

Gestionar las muestras de forma precisa, teniendo en cuenta sus caracteristicas
para realizar una conservacion y transporte adecuada

Realizar una monitorizacién constante en el ensayo clinico, prestando
atencion a elementos como el almacenaje de sustancias y muestras
y a la discusién de los hallazgos

Coordinar al equipo de trabajo durante todo el proyecto, asegurandose
de que hay una comunicacion fluida entre sus miembros y los equipos
externos que participen en el ensayo

Técnicas
de seguimiento
de pacientes
en ensayos clinicos

Trazar un plan de visitas para el paciente participante en el Ensayo Clinico

Establecer un protocolo de seguimiento al paciente mediante cuestionarios,
y teniendo en cuenta la utilizacién de tarjetas de adherencia al farmaco y otros
documentos como las tarjetas de sintomas o escalas de riesgo de suicidio

Dictar una estrategia para evitar el abandono, por parte del paciente,
del ensayo clinico, partiendo de las causas detras de esa decision

Seguir el estado del paciente, prestando atencion a los posibles efectos
adversos del formaco
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Seguro de responsabilidad civil

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

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

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

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

L
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Condiciones generales de la capacitacion practica

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

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

como académica.

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

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

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

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

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

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

En el ambito sanitario, la investigacion es fundamental para el descubrimiento de
nuevos farmacos y tratamientos. Sin duda, la mejor forma de estar al tanto de las
ultimas novedades en este sector es a través de la practica y, por eso, este Master
Semipresencial de TECH incluye una estancia intensiva en un centro sanitario, de
referencia a nivel investigativo. De esta manera, tras superar las evaluaciones del
contenido tedrico, el profesional podréa participar, durante 3 semanas, en los equipos
de trabajo de una institucion clinica, ampliado sus capacidades de mano de grandes
especialistas en la materia.

~
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El alumno podra cursar la parte practica de este Master Semipresencial
en los siguientes centros:

IdiPAZ

Pais Ciudad
Espafia Madrid

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

Instituto de Investigacion Hospital
Universitario La Paz

Capacitaciones practicas relacionadas:
-Investigacion Médica

-MBA en Direccién y Monitorizacién
de Ensayos Clinicos
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‘ ‘ Inscribete ahora y avanza en tu campo de

trabajo con un programa integral, que te
permitira poner en practica todo lo aprendido”
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Metodologia

Este programa de capacitacion ofrece una forma diferente de aprender. Nuestra
metodologia se desarrolla a través de un modo de aprendizaje de forma

ciclica: el Relearning.

Este sistema de ensefianza es utilizado, por ejemplo, en las facultades de medicina
mas prestigiosas del mundo y se ha considerado uno de los mas eficaces por
publicaciones de gran relevancia como el New England Journal of Medicine.

= 1,
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Descubre el Relearning, un sistema que abandona el
aprendizaje lineal convencional para llevarte a traves de
sistemas ciclicos de ensefianza: una forma de aprender
que ha demostrado su enorme eficacia, especialmente
en las materias que requieren memorizacion”
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En TECH empleamos el Método del Caso

Ante una determinada situacion, ;qué deberia hacer un profesional? A lo largo del ﬂptll’l‘lil decision

programa, los estudiantes se enfrentaran a multiples casos clinicos simulados,
basados en pacientes reales en los que deberan investigar, establecer hipotesis y,
finalmente, resolver la situacion. Existe abundante evidencia cientifica sobre la eficacia
del método. Los especialistas aprenden mejor, mas rapido y de manera mas sostenible

Patient
Values

en el tiempo.

Clinical
Data

Research
Evidence

Con TECH podras experimentar una
forma de aprender que esta moviendo
los cimientos de las universidades
tradicionales de todo el mundo.

Segun el Dr. Gérvas, el caso clinico es la presentacion comentada de un paciente, o
grupo de pacientes, que se convierte en «caso», en un ejemplo o modelo que ilustra
algun componente clinico peculiar, bien por su poder docente, bien por su singularidad
o rareza. Es esencial que el caso se apoye en la vida profesional actual, intentando
recrear los condicionantes reales en la practica profesional del médico.




¢Sabias que este método fue desarrollado

en 1912, en Harvard, para los estudiantes de
Derecho? El método del caso consistia en
presentarles situaciones complejas reales para
que tomasen decisiones y justificasen como
resolverlas. En 1924 se establecio como método
estandar de ensenanza en Harvard”

La eficacia del método se justifica con cuatro logros fundamentales:

1. 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.

2. El aprendizaje se concreta de una manera solida en capacidades practicas
que permiten al alumno una mejor integracién en el mundo real.

3. Se consigue una asimilacién mas sencilla y eficiente de las ideas y conceptos,
gracias al planteamiento de situaciones que han surgido de la realidad.

4. 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.

L
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Relearning Methodology

TECH auna de forma eficaz la metodologia del Estudio de Caso con
un sistema de aprendizaje 100% online basado en la reiteracion, que
combina 8 elementos didacticos diferentes en cada leccion.

Potenciamos el Estudio de Caso con el mejor método de ensefianza
100% online: el Relearning.

El profesional aprendera mediante
casos reales y resolucion de situaciones
complejas en entornos simulados de
aprendizaje. Estos simulacros estan
desarrollados a partir de software de
ultima generacion que permiten facilitar
el aprendizaje inmersivo.

learning
from an
expert
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Situado a la vanguardia pedagogica mundial, el método Relearning ha conseguido
mejorar los niveles de satisfaccion global de los profesionales que finalizan sus
estudios, con respecto a los indicadores de calidad de la mejor universidad online en
habla hispana (Universidad de Columbia).

Con esta metodologia, se han capacitado mas de 250.000 médicos con un éxito

sin precedentes en todas las especialidades clinicas con independencia de la carga
en cirugia. Nuestra metodologia pedagogica esta desarrollada en un entorno de
maxima exigencia, con un alumnado universitario de un perfil socioeconémico altoy
una media de edad de 43,5 afios.

10
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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.

En nuestro programa, el aprendizaje no es un proceso lineal, sino que sucede en
espiral (aprender, desaprender, olvidar y reaprender). Por eso, se combinan cada uno
de estos elementos de forma concéntrica.

La puntuacion global que obtiene el sistema de aprendizaje de TECH es de 8.01, con
arreglo a los mas altos estandares internacionales.
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Este programa ofrece los mejores materiales educativos, preparados a conciencia para los profesionales:

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, para crear el método
de trabajo online de TECH. Todo ello, con las técnicas mas novedosas que ofrecen
piezas de gran calidad en todos y cada uno los materiales que se ponen a disposicion
del alumno.

Técnicas quirdrgicas y procedimientos en video

TECH acerca al alumno las técnicas mas novedosas, los ultimos avances educativos
y al primer plano de la actualidad en técnicas médicas. Todo esto, en primera
persona, con el maximo rigor, explicado y detallado para contribuir a la asimilacion y
comprension del estudiante. Y lo mejor de todo, pudiéndolo ver las veces que quiera.

Restumenes interactivos

El equipo de TECH presenta los contenidos de manera atractiva y dindmica en pildoras
multimedia que incluyen audios, videos, imagenes, esquemas y mapas conceptuales
con el fin de afianzar el conocimiento.

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

Lecturas complementarias

Articulos recientes, documentos de consenso y guias internacionales, entre otros. En
la biblioteca virtual de TECH el estudiante tendra acceso a todo lo que necesita para
completar su capacitacion.

ORIANS
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Anélisis de casos elaborados y guiados por expertos

El aprendizaje eficaz tiene, necesariamente, que ser contextual. Por eso, TECH presenta
los desarrollos de casos reales en los que el experto guiara al alumno a través del
desarrollo de la atencion y la resolucion de las diferentes situaciones: una manera clara
y directa de conseguir el grado de comprension mas elevado.

Testing & Retesting

Se evallan y reevaluan periédicamente los conocimientos del alumno a lo largo del
programa, mediante actividades y ejercicios evaluativos y autoevaluativos para que,
de esta manera, el estudiante compruebe como va consiguiendo sus metas.

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 las futuras decisiones dificiles.

Guias rapidas de actuacion

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

LK)
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Titulacion

El Titulo de Master Semipresencial MBA en Direccion y Monitorizacion de Ensayos
Clinicos garantiza, ademas de la capacitacion mas rigurosa y actualizada, el acceso
a un titulo de Master Semipresencial expedido por TECH Universidad Tecnolégica.
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Supera con éxito este programa y recibe tu
titulacion universitaria sin desplazamientos
ni farragosos tramites”
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Este Titulo de Master Semipresencial MBA en Direccién y Monitorizacién de Ensayos
Clinicos contiene el programa mas completo y actualizado del panorama profesional
y académico.

Tras la superacion de las pruebas por parte del alumno, este recibira por correo postal,
con acuse de recibo, el correspondiente Certificado de Master Semipresencial expedido
por TECH.

Ademas del Diploma, podréa obtener un certificado, asi como el certificado del contenido
del programa. Para ello, deberd ponerse en contacto con su asesor académico, que le
brindara toda la informacion necesaria.

[]
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Otorga la presente

CONSTANCIA

C.__________ condocumento de identificacionn°________
Por haber superado con éxito y acreditado el programa de

MASTER SEMIPRESENCIAL

en
MBA en Direccion y Monitorizacion de Ensayos Clinicos

Se trata de un titulo propio de esta Universidad con una duracién de 1.620 horas,
con fecha de inicio dd/mm/aaaa y fecha de finalizacién dd/mm/aaaa.

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

A 17 de junio de 2020

T

Mtra.Tere Guevara Navarro
Rectora

Este titulo propio se deberd acomp: pre del [ para pais. cédigo tinico TECH: AFWOR23S techitute.comvtitulos

Titulo: Master Semipresencial MBA en Direccién y Monitorizacion
de Ensayos Clinicos
Modalidad: Semipresencial (Online + Practicas Clinicas)

Duracién: 12 meses

Méster Semipresencial MBA en Direccién y Monitorizacién de Ensayos Clinicos

Distribucién General del Plan de Estudios Distribucién General del Plan de Estudios
Tipo de materia Horas Curso  Materia Horas  Caracter
Obligatoria (OB) 1.500 1 Investigacion y desarrollo de medicamentos 150 0B
Optativa (OP) 0 1 Ensayos clinicos | 150 0B
Practicas Externas (PR) 120 1 Ensayos clinicos Il 150 0B
Trabaio Fin de Master (TFM) ) 1 Bioéticay normativas 150 0B
1 Monitorizacién de Ensayos Clinicos | 150 0B
Total 1.620 1 Monitorizacién de Ensayos Clinicos Il 150 0B
1 Coordinacién de Ensayos Clinicos | 150 0B
1 Coordinacién de Ensayos Clinicos Il 150 0B
1 Seguimiento de pacientes en Ensayo Clinico 150 0B
1 Bioestadistica 150 0B
Zee

.
universidad
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Rectora

*Apostilla de La Haya. En caso de que el alumno solicite que su titulo en papel recabe la Apostilla de La Haya, TECH EDUCATION realizard las gestiones oportunas para su obtencién, con un coste adicional.
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Master Semipresencial

MBA en Direccion y Monitorizacion
de Ensayos Clinicos
Modalidad: Semipresencial (Online + Practicas Clinicas)

Duracion: 12 meses
Titulaciéon: TECH Universidad Tecnoldgica



Master Semipresencial

MBA en Direccion y Monitorizacion
de Ensayos Clinicos
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