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DATOS BASICOS

DIRECCION

> Dr. Josep Ramoén Germa Lluch. Doctor en Oncologia Médica. Profesor Titular de
Oncologia Clinica. Universidad de Barcelona. Jefe de Servicio de Oncologia

Médica. Instituto Catalan de Oncologia.
> Dra. Margarita Garcia Martin. Médico especialista en Oncologia Médica.
Coordinadora de Investigacion Clinica. Unidad de Investigacién Clinica. Instituto

Catalan de Oncologia.

COORDINACION Y ORGANIZACION

> Lourdes Guanter Peris. Diplomada en Enfermeria. Responsable de Docencia.
Unidad de Formacion y Docencia de I'Institut Catala d’Oncologia. Barcelona
Unidad de Formacion y Docencia de I Institut Catala d” Oncologia. Barcelona.

Facultad de Medicina de la Universidad de Barcelona.

ESTRUCTURA GENERAL

> No° Créditos: 150h. Posibilidad de realizar médulos de forma independiente.
Teoria: 70h (Presencial)
Practicas: 80h (En clases practicas, lecturas y foros on-line, ejercicios interactivos,
tutorial presencial y debate de proyectos)
Duracién: Noviembre 2009 a Junio 2010

Metodologia: Modular. Semipresencial.




Metodologia, disefio y desarrollo de ensayos clinicos en Oncologia(22 Edicion)

DIRIGIDO A:

> Facultativos especialistas en Oncologia Médica y Radioterapica, Hematologia
Clinica interesados en ensayos clinicos en cancer
Médicos interesados en ensayos clinicos en cancer
Diplomados en Enfermeria interesados en ensayos clinicos en cancer.
Cualquier otro profesional vinculado con la investigacion clinica: Farmacéuticos,

Bidlogos, Estadisticos, Diplomados en administracion, Economistas, etc.

JUSTIFICACION

Existe una gran demanda actual de participacion en ensayos clinicos en el
ambito de los pacientes con cancer, debida a la insuficiencia de los tratamientos
actuales y a la necesidad de encontrar nuevos y mejores estrategias terapéuticas para
tratar esta enfermedad. En la actualidad estdn emergiendo nuevas formas de
tratamiento, no sélo farmacoldgicas, derivadas de los avances en el conocimiento del
cancer a nivel molecular, que requieren una estricta evaluacién de su eficacia y
seguridad. Del mismo modo, la decisiébn sobre la incorporacion de estas nuevas
estrategias en el tratamiento del cancer desde el punto de vista meramente asistencial,
requiere unos extensos conocimientos de la metodologia de cémo han sido
desarrolladas y evaluadas.

La metodologia de la investigacibn con pacientes con céncer ha sido
ampliamente desarrollada desde la aparicion de los primeros farmacos
quimioterapicos, habiéndose alcanzado en la actualidad un alto grado de
especializacion y sofisticacion. No obstante, existen aspectos en discusion y se ve
ampliamente afectada por la irrupcion de las estrategias dirigidas contra mecanismos
concretos a nivel celular y/o molecular.

Existen programas formativos en esta disciplina, los mejores desarrollados por
los organismos internacionales que trabajan en cancer (EORTC, NCI US, AACR,
FECS...), pero falta en nuestro medio un programa formativo que emerja desde la
academia, en equilibrio con la industria farmacéutica, y dirigido a los multiples
profesionales que participan en los ensayos en Oncologia, puesto que la integracion
en los equipos de investigacion de multiples profesionales especializados debe de ser
un objetivo vital para el pleno desarrollo de los proyectos de investigacion.

Por todo ello este curso pretende la adquisicion de conocimientos, habilidades

y actitudes necesarios para afrontar con un alto grado de calidad la investigacion con
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pacientes con cancer. En un segundo término pretende capacitar y ayudar a aquellos

profesionales que deseen desarrollar proyectos propios.

COMPETENCIAS

COMPETENCIAS TRANSVERSALES / GENERICAS

Adquirir los conocimientos bésicos para desarrollar investigacion terapéutica con
pacientes oncolégicos

Adquirir conocimientos béasicos para desarrollar investigaciéon aplicada en
pacientes oncolégicos

Profundizar en los aspectos metodoldgicos de los ensayos clinicos en Oncologia
Profundizar en los aspectos metodolégicos de la investigacion aplicada y la forma
de utilizar desde un punto de vista critico los resultados de los estudios clinico-
moleculares

Conseguir conocimientos y herramientas suficientes para desarrollar de forma

global un proyecto de investigacion terapéutica con pacientes con cancer

COMPETENCIAS ESPECIFICAS

COGNITIVAS (Saber)

>

>

>

Conocer la metodologia de los ensayos clinicos: general y estadistica

Conocer la metodologia de la investigacion basica correlativa con la clinica
Conocer los principios éticos, legales y administrativos del desarrollo de los
ensayos clinicos

Conocer las distintas etapas del desarrollo integral de las nuevas estrategias

terapéuticas.

PROCEDIMENTALES (Saber hacer)

>

>
>
>

Saber evaluar criticamente un proyecto de ensayo clinico.
Saber manejar un paciente incluido en un ensayo clinico.
Saber llevar a cabo un estudio de farmacocinética.

Saber desarrollar un proyecto de investigacién con pacientes.
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OBJETIVOS

GENERALES

>

Aumentar el conocimiento tedrico y practico de los métodos en el desarrollo de la
investigacion clinica terapéutica y translacional.

Dotar a los profesionales de los conocimientos necesarios para contribuir con sus
aportaciones a la mejora en el tratamiento del cancer.

Potenciar y estimular el desarrollo de capacidades de innovacién critica en

investigacion clinica.

ESPECIFICOS

N2 2N Z 7

Conocer los fundamentos metodoldgicos de los ensayos clinicos.

Conocer las bases preclinicas de los agentes terapéuticos contra el cancer.
Conocer las bases farmacologicas de los nuevos medicamentos contra el cancer.
Conocer los fundamentos éticos, legales y administrativos actuales en el &mbito de
los ensayos clinicos.

Conocer la metodologia actual aplicable a la investigacion preclinica y clinica
precoz.

Aprender el manejo practico y aplicacion de un protocolo de ensayo clinico.
Aprender el manejo practico y aplicacion de los estudios de farmacocinética.
Aprender el manejo practico y aplicacion de la estadistica en los ensayos clinicos
con pacientes con cancer.

Aprender como desarrollar integralmente un proyecto de investigacion clinica

ESTRUCTURA

El Postgrado esta estructurado en modulos, pudiendo realizarse siguiendo uno de

estos itinerarios:

= Realizacién del curso completo.150 horas
= Modulo Inicial: Aspectos generales de la metodologia del la Investigacion

en Ensayos Clinicos. 40H
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= Modulos avanzados de extension: 50H
0 1) Mddulo avanzado de métodos investigacion precoz: 10 H
2) Médulo avanzado Buena Practica Clinica: 10 H

3) Médulo avanzado de Enfermeria en ensayos clinicos: 10 H

O O O

4) Mbédulo Avanzado de gestion administrativa y econdmica en
ensayos clinicos: 10 H
o 5) Médulo avanzado estadistica aplicada en ensayos clinicos en
Oncologia: 10 H
= *Modulo Final Avanzado de desarrollo y realizacion de un proyecto de

Investigacion. 60H

Metodologia docente por itinerarios formativos

Cada moddulo esta dotado de un numero de horas especifico teniendo en cuenta
su complejidad. En los médulos se trata de horas presenciales, es decir, las horas en
las que el alumno estard presente como horas teéricas y horas précticas, donde el
alumno recibe los contenidos propuestos en cada modulo y realiza ejercicios para su
aplicacion. En los mdédulos avanzados de extension, habrd horas tedricas
(presenciales), horas de trabajo autbnomo del alumno sin presencia del profesor
(ejercicios interactivos, horas de foro y horas de lectura).

*Para participar en el Modulo Final Avanzado el alumno debera haber realizado
todos los modulos anteriores y presentar un proyecto de ensayo clinico (no mayor de

dos folios).
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ESTRUCTURACION DEL CURSO SEGUN ITINERARIOS

POSTGRADO COMPLETO

DISTRIBUCION HORAS

TEORICO |PRACTICO| TOTAL
Médulo Inicial de Aspectos Generales:40 horas 30 10 40
Moédulos avanzados de extensién: 50 horas 30 20 50
1. Médulo avanzado en métodos de investigacion
10 0 10
precoz
2. Médulo Avanzado de Buena Practica Clinica 2 8 10
3. Médulo avanzado de Enfermeria en ensayos
6 4 10
clinicos.
4. M6édulo Avanzado de gestion administrativa 'y
6 4 10
econdmica
5. M6dulo avanzado de estadistica aplicada en
6 4 10
ensayos clinicos
Moédulo Final :Desarrollo y realizacion de un proyecto de
L 10 10 20
Investigacion. 60H
Tutorial on-line 0 30 30
Tutorial presencial 0 5 5
Defensay Debate final 0 5 5
TOTAL 70 80 150
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PROGRAMA .MODULO INICIAL

DISTRIBUCION HORAS

ASPECTOS GENERALES DE LA METODOLOGIA DE LA

INVESTIGACION EN ENSAYOS CLINICOS EN ONCOLOGIA TEORICO | PRACTICO| TOTAL
Total de horas 30 10 40
1. Fundamentos del ensayo clinico 2 1 3
2. Estudios preclinicos 1 0 1
3. Principios de farmacologia 1 0 1
4. Principios de farmacocinética 1 0 1
5. Desarrollo de nuevas drogas 1 0 1
6. Genética del cancer y seleccién de dianas 2 0 2
7. Estudios fase 0 1 0 1
8. Ensayos fase I, 11, lll, IV 1 1 2
9. Figuras implicadas 2 0 2
10. Bases estadisticas 3 0 3
11. Aspectos éticos 2 1 3
12. Aspectos legales 2 0 2
13. El protocolo 1 1 2
14. Criterios de elegibilidad 1 0 1
15. Manejo de datos y CRD 1 1 2
16. Toxicidad y su manejo 1 1 2
17. Respuesta tumoral 1 1 2
18. Supervivencia 1 1 2
19. Monitorizaciones y auditorias 1 1 2
20. Fraude y mala conducta 1 0 1
21. Las fronteras de la investigacion y la generacion de nuevo L 0 1
conocimiento
22. Evaluacion de propuestas de ensayos clinicos 1 1 2

2
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23. Evaluacion econ6mica y de calidad de vida 1 0 1

MODUL OS AVANZADOS DE EXTENSION:

DISTRIBUCION HORAS

Médulos Avanzados de extension TEORICO |PRACTICO| TOTAL
1. Métodos de investigacién precoz 10 0 10
2. Buena Practica Clinica 2 8 10

3. Médulo avanzado de Enfermeria en ensayos clinicos. 6 4 10

4. Gestion administrativay econdmica en ensayos

clinicos. ° ¢ 0

5. Médulo avanzado de estadistica Aplicada 6 4 10

COORDINADORES DOCENTES de los MODULOS

Moédulo de Aspectos Generales.

> Dra. Margarita Garcia Martin. Médico especialista en Oncologia Médica.
Coordinadora de Investigacion Clinica. Unidad de Investigacién Clinica. Instituto

Catalan de Oncologia.

Moédulos Avanzados de extension:

> Dra. Margarita Garcia Martin. Médico especialista en Oncologia Médica.
Coordinadora de Investigacién Clinica. Unidad de Investigacién Clinica. Instituto

Catalan de Oncologia.

Médulo 1. Médulo avanzado de métodos de investigacion precoz.

> Dr. Ramén Salazar. Doctor en Oncologia Médica. Coordinador de el programa de

Desarrollo de Nuevas Drogas. Instituto Catalan de Oncologia.

Moédulo 2. Médulo avanzado de Buena Practica Clinica

> Dra. Carolina Pueyo. Adm&Training Manager — CSC. Medical Unit. Pfizer Espafa

Médulo 3. MAdulo avanzado de Enfermeria en ensayos clinicos.

> Sra. Maria Luisa Martinez Mufioz. Diplomada en Enfermeria. Enfermera Senior de
Investigaciéon Clinica. Unidad de Investigacion Clinica. Instituto Catalan de

Oncologia.
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Moédulo 4. Gestién administrativay econdmica en ensayos clinicos.

>

Sra. Cristina Feliu Sanchez. Licenciada en Direccion de Empresas. Responsable
de Gestiobn Econémica y Administrativa. Unidad de Investigaciéon Clinica. Instituto

Catalan de Oncologia.

Moédulo 5. Estadistica Aplicada

>

Sr. Xavier Pérez Martin. Diplomado en Estadistica. Técnico en Investigacion
Clinica. Unidad de Investigacion Clinica. Instituto Catalan de Oncologia.
Sr. Valentin Navarro Pérez. Licenciado en Estadistica. Técnico en Investigacion
Clinica. Unidad de Investigacion Clinica. Instituto Catalan de Oncologia.
Sra. Mayte Encuentra Marti. Diplomada en Estadistica. Técnico en Investigacion

Clinica. Unidad de Investigacion Clinica. Instituto Catalan de Oncologia.

Mdédulo Final: Desarrollo y realizacién de un proyecto de Investigacién. 60H

Tutores on-line

>

Dra. Margarita Garcia Martin. Médico especialista en Oncologia Médica.
Coordinadora de Investigacion Clinica. Unidad de Investigacién Clinica. Instituto
Catalan de Oncologia.

Dr. Josep Maria Arnau de Bolés. Doctor en Farmacologia Clinica. Cap del Servei
de Farmacologia Clinica. Hospital Universitari de Bellvitge

Dr. Ramon Salazar. Doctor en Oncologia Médica. Coordinador de el programa de
Desarrollo de Nuevas Drogas. Instituto Catalan de Oncologia.

Sra. Maria Luisa Martinez Mufioz. Diplomada en Enfermeria. Enfermera Senior de
Investigacion Clinica. Unidad de Investigacion Clinica. Instituto Catalan de
Oncologia.

Sr. Xavier Pérez Martin. Diplomado en Estadistica. Técnico en Investigacion
Clinica. Unidad de Investigacion Clinica. Instituto Catalan de Oncologia.

Sr. Valentin Navarro Pérez. Licenciado en Estadistica. Técnico en Investigacion

Clinica. Unidad de Investigacion Clinica. Instituto Catalan de Oncologia.

Tutores presenciales

9

Dra. Margarita Garcia Martin. Médico especialista en Oncologia Médica.
Coordinadora de Investigacién Clinica. Unidad de Investigacién Clinica. Instituto

Catalan de Oncologia.
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> Dr. Ramoén Salazar. Doctor en Oncologia Médica. Coordinador de el programa de
Desarrollo de Nuevas Drogas. Instituto Catalan de Oncologia.

> Sra. Maria Luisa Martinez Mufioz. Diplomada en Enfermeria. Enfermera Senior de
Investigacion Clinica. Unidad de Investigacion Clinica. Instituto Catalan de
Oncologia.

> Sr. Xavier Pérez Martin. Diplomado en Estadistica. Técnico en Investigacion
Clinica. Unidad de Investigacion Clinica. Instituto Catalan de Oncologia.

> Sr. Valentin Navarro Pérez. Licenciado en Estadistica. Técnico en Investigacion
Clinica. Unidad de Investigacion Clinica. Instituto Catalan de Oncologia.

>

Debate final

> Dra. Margarita Garcia Martin. Médico especialista en Oncologia Médica.
Coordinadora de Investigacion Clinica. Unidad de Investigacién Clinica. Instituto
Catalan de Oncologia.

> Dr. Josep Maria Arnau de Bol6s. Doctor en Farmacologia Clinica. Cap del Servei
de Farmacologia Clinica. Hospital Universitari de Bellvitge

> Dr. Ramén Salazar. Doctor en Oncologia Médica. Coordinador de el programa de
Desarrollo de Nuevas Drogas. Instituto Catalan de Oncologia.

> Sra. Maria Luisa Martinez Mufioz. Diplomada en Enfermeria. Enfermera Senior de
Investigacion Clinica. Unidad de Investigacion Clinica. Instituto Catalan de
Oncologia.

> Sr. Xavier Pérez Martin. Diplomado en Estadistica. Técnico en Investigacion
Clinica. Unidad de Investigacion Clinica. Instituto Catalan de Oncologia.

> Sr. Valentin Navarro Pérez. Licenciado en Estadistica. Técnico en Investigacion

Clinica. Unidad de Investigacién Clinica. Instituto Catalan de Oncologia.

METODOLOGIA DOCENTE

ACTIVIDADES

El curso tiene un formato fundamentalmente presencial con una parte de actividad
virtual. La integracién de las nuevas tecnologias en los procesos educativos facilita al
alumno del moédulo avanzado su acceso desde su domicilio o area de trabajo a las

horas més iddneas teniendo en cuenta sus responsabilidades laborales y familiares.
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» ACTIVIDAD PRESENCIAL:

Médulo Inicial de Aspectos Generales: clases presenciales de 5 h de duracién
Jueves y Viernes de 15:00-20:30h,los dias: 5,6,19,20 Noviembre 2009 y 3,4,17,18
de Diciembre 2009.

> Exposiciones tedricas.

> Discusién de casos practicos.

Moédulos Avanzados de extension:

Moédulo 1. Investigacion precoz: clases presenciales de 5h de duraciéon (15:00-

20:30h jueves-viernes los dias : 14y 15 de Enero 2010.

> Exposiciones tedricas.

> Discusién de casos practicos.

Médulo 2. Buena Practica Clinica: clases presenciales de 5h de duracion (15:00-
20:30h jueves-viernes los dias 28 y 29 de Enero 2010)

> Exposicion basada en casos practicos.

Médulo 3. MdAdulo avanzado de Enfermeria en ensayos clinicos.: clases

presenciales de 5h de duracidon (15:00-20:30h jueves-viernes los dias 11 y12 de
Febrero 2010)

> Exposiciones teoricas.

> Discusién de casos practicos.

Mddulo 4. Gestién administrativa-econémica en ensayos clinicos: clase
presencial de 5h de duracién (15:00-20:30h los dias 25y 26 de Febrero 2010)

> Exposicion tedrica.

> Discusién de casos practicos.
Médulo 5. Estadistica aplicada en ensayos clinicos: clases presenciales de 5h de
duracién (15:00-20:30h los dias 11y 12 de Marzo 2010)

> Exposiciones tedricas.

> Discusién de casos practicos.

Moédulo Final: Desarrollo v realizacion de un proyecto de Investigacion en

Oncologia: clases presenciales de 5h de duracién (15:00-20:30h .Sesiones
teoricas:25,26 de Marzo 15,16 de Abril
Exposiciones tedricas.

> Discusién de casos practicos.
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ACTIVIDAD VIRTUAL:

>

>

2 2N 2

YV Vv

Modulo extra 2: 2h de ejercicios interactivos, 2h de foro, 4h de lectura.
tutorial on-line: dedicacién de 4-5 h semanales (semi-presenciales del 26 de
Abril hasta el 4 de Junio 2010.)

Estudio material didactico.

Debates reflexivos sobre temas especificos.

Foros de discusion.

Seguimiento tutorizado de los proyectos.

TUTORIAL PRESENCIAL:
Discusion de proyectos por grupos de trabajo.10h. Clases presenciales y
finalizacion 10y 11 de Junio 2010

TECNICAS DOCENTES

N2 2B N 2

Sesiones académicas tedricas.
Exposicion y debate.
Tutorias especializadas.

Sesiones académicas practicas.

CRITERIOS DE EVALUACION DEL CURSO

Debido a la posibilidad de realizar diferentes itinerarios modulares, la evaluacion

tiene dos modalidades:

I. CRITERIOS EVALUATIVOS ITINERARIOS I Il Il y IV

1)
2)
3)

4)
5)

Asistencia al 80% de las clases presenciales, tedricas y practicas.

Realizacion de la actividad virtual en el tiempo determinado (alumnos médulo C).
Dominio de los conocimientos teéricos de la materia. Instrumentos evaluativos:
examenes tedricos, ejercicios autoevaluativos.

Aportaciones a los debates, donde se valorara la estructura y calidad.

Presentacion y exposicion proyecto ensayo clinico (alumnos modulo C).

CRITERIOS EVALUATIVOS ITINERARIO V (Realizacién de moédulos extra de

forma independiente)

® 12 L.
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Asistencia al 80% de las clases presenciales.
Dominio de los conocimientos teéricos de la materia. Instrumentos evaluativos:
examenes tedricos, ejercicios autoevaluativos, redaccion trabajos. (Dependiendo

del médulo).

CONTENIDOS DEL PROGRAMA MODULAR

MODULO 1.INICIAL DE ASPECTOS GENERALES

DURACION: 40 horas

CONTENIDOS

OCeoNoOhwWNE

20.

21
22
23

Fundamentos del ensayo clinico

Estudios preclinicos

Principios de farmacologia

Principios de farmacocinética

Desarrollo de nuevas drogas

Genética del cancer y seleccion de dianas
Estudios fase 0

Ensayos Fase I, I, llI, IV

Figuras implicadas

Bases estadisticas

. Aspectos éticos

. Aspectos legales.

. El protocolo

. Criterios de elegibilidad

. Manejo de datos y CRD

. Toxicidad y su manejo

. Respuesta tumoral

. Supervivencia

. Monitorizaciones y auditorias

Fraude y mala conducta

. Las fronteras de la investigacion y la generacién de nuevo conocimiento
. Evaluacion de propuestas de ensayos clinicos
. Evaluacion econdémica y de calidad de vida

COMPETENCIAS

COGNITIVAS (Saber)

9

9

9

Conocer la metodologia de los ensayos clinicos: general y estadistica

Conocer la metodologia de la investigacion basica correlativa con la clinica
Conocer los principios éticos, legales y administrativos del desarrollo de los
ensayos clinicos

Conocer las distintas etapas del desarrollo integral de las nuevas estrategias

terapéuticas.
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PROCEDIMENTALES (Saber hacer)

>

>
>
>

Saber evaluar criticamente un proyecto de ensayo clinico.
Saber manejar un paciente incluido en un ensayo clinico.
Saber interpretar criticamente un ensayo clinico

Saber interpretar un disefio estadistico de un ensayo clinico

CONTENIDOS DE LOS MODULOS AVANZADOS DE EXTENSION

MODULO 1 . Mdédulo avanzado en métodos investigacion precoz

DURACION: 10 horas

CONTENIDOS

Descubrimiento de nuevas dianas y nuevos compuestos (1h)

Desarrollo de un nuevo farmaco: prueba de concepto y validacion farmacolégica
preclinica (1h)

Experimentacion en modelos celulares (1h)

Experimentacion en modelos animales (1h)

Ejemplo practico (I): Desarrollo preclinico de derivados de la epigalocatequina
como agentes antitumorales en cancer de mama (1h)

Ejemplo practico (Il): Desarrollo de un virus oncolitico: ICOVIR (1h)

Desarrollo clinico inicial: estudios en fase | y Il (1h)

Desarrollo y validacion de biomarcadores moleculares prondésticos y predictivos de
repuesta farmacoldgica: de la validacion preclinica al uso en la practica clinica.
(1h)

Limitaciones estadisticas, variabilidad, sesgo y azar en el desarrollo y validacion de
biomarcadores moleculares individuales y multiples (1h)

Ejemplo practico (lll): Analisis de datos masivos (microarrays) (1h)

MODULO 2 . Médulo Avanzado de Buena Practica Clinica

DURACION: 10 horas

CONTENIDOS

>

Introduccién a las normas de Buena Practica Clinica en base a casos practicos

MODULO 3. 3. M6dulo avanzado de Enfermeria en ensayos clinicos.

DURACION: 10 horas

CONTENIDOS

220 2 Z

Farmacocinética

manejo de muestras

Manejo de nuevas toxicidades

organizacioén del ensayo clinico en el centro.

® 14 L.
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MODULO 4 . Médulo Avanzado de gestion administrativay econémica en
Ensayos Clinicos.

DURACION: 10 horas

CONTENIDOS

9
>
>

Procedimientos legales y administrativos
Gestion de presupuestos
Gestion de contratos

MODULO 5 . Médulo avanzado de estadistica aplicada en ensayos clinicos.

DURACION: 10 horas

CONTENIDOS

>

Disefio estadistico de ensayos clinicos

> Andlisis de los resultados

COMPETENCIAS DE LOS MODULOS AVANZADOS DE EXTENSION

COMPETENCIAS COGNITIVAS (Saber)

>

Profundizar en los aspectos metodolégicos de los ensayos clinicos precoces en
Oncologia

Profundizar en los aspectos metodolégicos de la investigacién aplicada y la forma
de utilizar desde un punto de vista critico los resultados de los estudios clinico-
moleculares

Conocer la metodologia de la investigacion basica correlativa con la clinica
Conocer los principios practicos legales y administrativos del desarrollo de los
ensayos clinicos

Profundizar en los aspectos metodoldgicos estadisticos de la investigacion y la
forma de utilizar desde un punto de vista critico los resultados

Acreditar el conocimiento de los principios de las normas de la Buena Practica

Clinica

PROCEDIMENTALES (Saber hacer)

>

>

>

Saber evaluar criticamente un proyecto de ensayo clinico.
Saber manejar un paciente incluido en un ensayo clinico.

Saber llevar a cabo un estudio farmacocinético.

® 15 L.



Metodologia, disefio y desarrollo de ensayos clinicos en Oncologia(22 Edicion)

MODULO FINAL AVANZADO DEL DESARROLLO Y REALIZACION DE UN
PROYECTO DE INVESTIGACION.

DURACION: 10 horas
CONTENIDOS

DURACION:60 h. 20 horas presenciales + 30 de tutorial on-line+ 10 horas de tutorial

y defensa proyecto de investigacion.
CONTENIDOS

Disefio ensayos clinicos

Disefio de ensayos con nuevas drogas

Estudios con Radioterapia

Estudios en Cuidados Paliativos

Andlisis de datos

Andlisis intermedios

Interpretacion resultados

Blsqueda de informacion cientifica y lectura critica
Conflictos de interés

Estudios imposibles

COMPETENCIAS COGNITIVAS (Saber)

> Profundizar en el conocimiento de la metodologia de los ensayos clinicos: general

y estadistica.
PROCEDIMENTALES (Saber hacer)

> Saber desarrollar un proyecto de investigacion con pacientes.




