Master on-line de 'Monitorizacion de ensayos
clinicos'. 72 edicion

CURSO

2019-2020
PREINSCRIPCION
04/10/19 hasta el 31/01/20
MATRICULA

04/10/19 hasta el 31/01/20
IMPORTE MATRICULA
2900 €

El master empieza este afio y acaba an finales de 2020. Los alumnos que se matriculen antes de acabar 2019
acabaran en setiembre de 2020. A principios de 2020 se prevé una nueva 'ventana' de matricula para alumnos
gue eguiran el master pero podran acabar a finales de 2020.

EXPEDICION DE TiTULOS ACADEMICOS

Se aplicara la tasa vigente en el momento de la expedicion del titulo

LIMITE DE ALUMNOS

30

TIPO

Master

CATEGORIA/S

Salud

CREDITOS

60 ECTS

MODALIDAD FORMATIVA
No presencial

COORDINACION

Juan Antonio Schoenenberger Arnaiz
Javier Gbmez Arbonés

Amalia Zapata Rojas

ORGANIZACION

Centre de Formacié Continua UdL
ClJaume Il, 71

Campus de Cappont




25001 - Lleida

TIf: 973703383
Fax: 973703377
formaciocontinua@udl.cat

PRESENTACION

Curso con sede en Lleida y colaboracion con otros centros y sedes en el resto de Espafia.

Teoria:
El curso se desarrollara a distancia en sus aspectos teéricos durante el afio académico.

Practicas:

Las practicas profesionales se realizaran en las empresas e instituciones colaboradoras del curso. Tienen una
duracién de 600h por curso académico y se ajustaran ala disponibilidad del centro que acoja al alumno y de la
disponibilidad del propio alumno.

Los alumnos tendran acceso a un campus virtual donde podran entre otras cosas, hacer consultas a los
docentes y realizar una tutoria on-line del proyecto final.

Duracion del estudio: Se desarrolla en 1 curso académico.

PROGRAMA

Introduccioén al curso

Introduccion al master

La industria farmacéutica: estructura de la Investigacion clinica

I4+D en la Industria Farmaceutica

El outsourcing: Estrategias y modelos
DIAS Y HORAS EN QUE SE IMPARTE

Desarrollo preclinico

e Introduccidn a la Investigacion y desarrollo de medicamentos. Evolucion de los métodos de busqueda y
descubrimiento de farmacos



mailto:formaciocontinua@udl.cat

* Mecanismo de accion de los farmacos. Farmacocinética. Interacciones farmacolégicas y reacciones
adversas a medicamentos

* Farmacogenética, farmacogendmica, terapia génica y celular

e Perfil Farmacolégico de un nuevo medicamento. Screening” y modelos experimentales

¢ Estudios de Bioequivalencia. Estudios de disolucion. Correlacion IVIV.

¢ Estudios de Farmacocinética y metabolismo en animales.

¢ Estudios de toxocinetica

® Evaluacion de la toxicidad de los farmacos.

* Calidad. Buenas Practicas de Laboratorio.

* Calidad. Normas de Correcta Fabricacion.

* Taller practico / Test final de médulo

Disefio y fases del Ensayo Clinico y de los estudios observacionales

® Aspectos histoéricos de los Ensayos Clinicos

* Principios basicos de Investigacion Clinica: Las Buenas Préacticas Clinicas (BPC). Definicion de Ensayos
clinicos. Perfil del Monitor de Ensayos Clinicos

* Ensayo Clinico. Perfil del Monitor de Ensayos Clinicos.

® Diseflos y fases de un Ensayo Clinico. Tipos de Ensayos clinicos

* Ensayos Clinicos de Fase | y garantia de calidad

* Ensayos Clinicos de Fase Il

* Ensayos Clinicos de Fase I

* Ensayos Clinicos de Fase IV

* Estudios Post-autorizacién, EPAs y no EPAs. Actualizacion de la legislacion.

* Estudios de Farmacoeconomia

* Estudios de Farmacovigilancia. Actualizacion de la legislacion

* Disefio experimental de un Protocolo de Ensayo Clinico. El diario del paciente

* Principio generales del disefio del Cuaderno de Recogida de Datos (CRD)

¢ El manual del investigador

¢ Talleres /ejercicios practicos generales

Bioestadistica aplicada en los Ensayos Clinicos

* Introduccion a la Bioestadistica para no estadisticos. Conceptos estadisticos basicos.

¢ Estadistica descriptiva

* Estadistica Interferencial |. Estimacion puntual y por intervalo.

¢ Estadistica Interferencial Il

* Comunicacion de resultados preliminares: El informe estadistico y final. Redaccion de articulos

* Bioestadistica aplicada al Ensayo Clinico: Aleatorizacion (Randomizacion).

* Bioestadistica aplicada al Ensayo Clinico: Tipos de disefio. Célculo del Tamarfio Muestral. Analisis




estadistico: Pruebas mas utilizadas
¢ |ntroduccion al Manejo y analisis de Datos
® Taller practico /Test

Organizacion de la investigacion clinica

* Organizaciones y servicios implicados en el desarrollo de un ensayo clinico.

* Organizacion de la investigacion clinica en una CRO. Seleccion y funciones del CRA de Ensayos Clinicos.

® Gestion y organizacion de la investigacion clinica en un centro hospitalario y/o grupos cooperativos de
oncologia.

Marco ético y legal del Ensayo Clinico

® Proceso de preparacion y desarollo de un Ensayo Clinico.

e Documentacion para preparacion de un Ensayo Clinico

* Directivas europeas y legislacion espafiola relacionadas a los EC

* | a Agencia Europea del Medicamento (EMA).Objetivos y tareas.

* | a Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). CIEC (Comite Etico de
Investigacion Clinica).

* | ey de proteccion de datos de caracter personal relativo a la salud en estudios clinicos. Confidencialidad
de los datos.

e Caodigo Deontolégo y Ley de Publicidad de los medicamentos en Espafia.

* Buenas Précticas Clinicas

Monitorizacion en Ensayos Clinicos. Gestion de datos.

* Concepto de calidad en los ensayos clinicos. Control, Garantia y gestion de calidad del Ensayo Clinico.

* Visita Pre-estudio.

¢ Visita de Inicio. Reunion de investigadores.

® Gestion de la medicacion y del material del estudio.

* Visita de monitorizacion.

* Informe de la monitorizacion.

¢ Auditorias.

* |a Monitorizacién electronica (a distancia).

* Gestion de acontecimientos adversos ocurridos durante el desarrollo o después del cierre del Ensayo
Clinico. Los Informes periédicos de seguridad.

e Visita de Cierre.

® Gestion administrativa y econdmica del Ensayo Clinico.

® Gestion y cierre de Datos Clinicos.




* El Informe Final y Publicaciones.
* Taller practico / Test.

Nuevas Tecnologias Aplicadas a la Investigacion Clinica

* Documentacion cientifica. Tipologia de literatura cientifica.
Paginas WEB en Ensayos Clinicos - concepto y disefio.

Bases de datos y seguridad.

Bases de datos. Captura electrénica de datos (CED).
CONSORT - informacion transparente de los ensayos clinicos.
DIAS Y HORAS EN QUE SE IMPARTE

Nuevos farmacos - acceso al mercado farmacéutico

¢ El Mercado Farmacéutico mundial y espafiol.

* |ntroduccion al Acceso al mercado farmacéutico.
® Dossier de valor de los farmacos.

® Publicidad e informacion de los medicamentos.
e Marketing en la Industria Farmacéutica.

* Marketing ? aspectos éticos.

* Biotecnologia y las empresas biotecnoldgicas.

Modalidades de ensayos clinicos

® Ensayos clinicos en Aparato respiratorio.
* Ensayos Clinicos en Trasplantes.

* Ensayos Clinicos en Urologia.

* Ensayos Clinicos en Oftalmologia.

* Ensayos Clinicos en SIDA.

* Ensayos Clinicos en Reumatologia.

* Ensayos Clinicos en Cancer.

* Ensayos Clinicos en Dermatologia.

* Ensayos Clinicos en Pediatria.

* Ensayos Clinicos en Sistema Digestivo.
* Ensayos Clinicos en Cardiologia.

* Ensayos Clinicos en Neurologia.

* Ensayos en Animales.

Orientacién professional




* QOrientacion profesional
¢ Perfil demandado por las empresas

Inglés cientifico en el &mbito de la Investigacién Clinica

* Inglés cientifico en el ambito de la Investigacion Clinica, 20 lecciones
* DIAS Y HORAS EN QUE SE IMPARTE
0

Practicas

® Practicas externas empresas farmacéuticas, CROs multinacionales, y en centros Hospitalarios, etc?.
e DIAS Y HORAS EN QUE SE IMPARTE
Media de 4,5 horas diarias durante 10 meses hasta alcanzar las 600 horas de practicas.

Trabajo final de master

* Trabajo final de master

e DIAS Y HORAS EN QUE SE IMPARTE
Proyecto final. Con posterioridad a las clases tedricas el alumno debera realizar solo o en grupo un
trabajo final consistente el desarrollo de una primera visita a un centro de un ensayo clinico

PROFESORADO

Amalia Zapata
Javier Gomez Arbonés

Joan A. Schoeneberger Arnaiz

OTRAS INFORMACIONES

REQUISITOS DE ADMISION

Licenciados, diplomados o graduados en ciencias de la Salud y afines (Médicos, Farmacéuticos, Bidlogos,
Bioquimicos, Biotecnélogos, Quimicos, Enfermeros, etc.).




PROCEDIMENTO DE SELECCION

Se valorara indivualnmente la formacién y perfil de cada alumno.

PERIODO EN QUE SE IMPARTE

Fechainicio 01/12/19 - Fecha finalizacion 22/12/20

LUGAR DE IMPARTICION

IRBLIeida, Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida. Universitat de Lleida Lleida y centros e
instituciones colaboradoras

INFORMACION COMPLEMENTARIA

imatges
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