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del Curso Nombre del Curso
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Numero de créditos
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Director de los
estudios

Requisitos Requisitos
especificos de
admision a los
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Requisitos
académicos para la
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o Diploma

2024 - 2025

Ensayos Clinicos (XXI Edicion)
Master Propio

60,00 ECTS

Departamento de Farmacologia, Pediatria y
Radiologia

D Antonio Fernandez Alonso

Doctores, Licenciados, Graduados o Diplomados
Universitarios en disciplinas especificas de Ciencias de la
Salud.

En el caso de solicitudes procedentes de otras areas de
conocimiento la Comisién Académica valorara la afinidad
del perfil del candidato con los ensayos clinicos.

Los alumnos para finalizar el Master deberan superar la
evaluacion de cada moddulo del Curso; cada mdédulo
tendra su correspondientre calificacion y ademas habra
una calificacién final que sera la que figurara en el Acta
global.

Para ello deberan alcanzar los objetivos propuestos por la
Comision Académica, entre los cuales citamos:

a) Participacion en las actividades y foros de debate de la
plataforma virtual del Curso.

b) Resolucion de los casos, tareas y ejercicios practicos
propuestos por los profesores

¢) Realizacion de todos los apartados que componen el
Trabajo Fin de Master.

d) Superacion de todas las evaluaciones planteadas en
los distintos médulos que componen el curso.

Todo Alumno que no supere la evaluaciéon de alguno de
los modulos, tendra que repetir dicha evaluacion antes de
que finalice el Curso.

El modulo correspondiente al Trabajo Fin de Master, que
se realiza entre los meses de abril y noviembre, debe ser
superado en evaluacién uUnica.
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Pago fraccionado
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Ampliacion
Fecha de fin
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Fecha de inicio
Fecha de fin
Modalidad
Idioma imparticion
Plataforma virtual

Practicas en

empresalinstitucion

Teléfono
Web
Facebook
Twitter

Email

Una vez finalizados los Estudios la Comisién Académica
emitira una Certificacion para cada Alumno, donde
especificara la calificaciéon de los objetivos alcanzados.

Afinidad con la titulacion, situacion laboral, expediente
académico

04/06/2024
13/11/2024

01/10/2024

20/10/2024

2.794,00 (tasas incluidas)
Si

21/10/2024

13/11/2024

20/11/2024
31/12/2025

A distancia

Espaiiol

Plataforma Virtual US

Si (extracurriculares)

954551775

www.master. us.es/ensayos

ensayos@us.es

7 : ‘ Paseo de las Delicias s/n, Pabellén de México 41013 Sevilla
ﬁ?; cfp.us.es




Ficha Informativa

ENSAYOS CLINICOS (XXI EDICION)

Obijetivos del Curso

Dar a conocer al alumnado los Principios Fundamentales de la Bioética e Investigacion Clinica.

Situar al alumno en el marco de la normativa nacional e internacional sobre ética e investigacion,
especialmente en lo relativo a los ensayos clinicos.

Orientar al alumnado en las Fuentes de la Investigacion Biosanitaria y en el manejo de medios de
Informacién Cientifica Electronica.

Preparar al alumnado para que pueda plantear, disefiar, analizar y presentar estudios de investigacion
clinica, fundamentalmente ensayos clinicos.

Capacitar al alumno para que sea capaz de efectuar la evaluacion y seguimiento de un ensayo clinico con
el objeto de llevar a cabo la monitorizacién del mismo.

Instruir al alumno en las Buenas Practicas Clinicas en los ensayos clinicos.

Familiarizar al alumno con la gestién de archivos y del material del ensayo.

Capacitar al alumno en la Seguridad de los ensayos clinicos.

Preparar al alumno para la gestién y coordinacién de ensayos clinicos.

Competencias Generales

Capacitacion para el disefio de estudios de investigacion y protocolos de ensayos clinicos con
medicamentos, procedimientos diagndsticos y terapéuticos.

Preparacion para realizar la Monitorizacion y Coordinacion de Ensayos Clinicos.

Procedimientos de Evaluacién
Pruebas, Trabajos, Participacién en foros y sesiones de debates telematicas.

Comision Académica

D. Juan Antonio Fernandez Lopez. Universidad de Sevilla - Farmacologia, Pediatria y Radiologia

D. Fernando Pérez Martinez. Institucidon no universitaria - Master en Ensayos Clinicos. Colaborador Dpto.
Farmacologia, Pediatria, Radiol.

D. Angel Barriga Rivera. Institucién no universitaria - Start-up Specialist II. Iqvia Biotech

D. Antonio Fernandez Alonso. Universidad de Sevilla - Farmacologia, Pediatria y Radiologia

D. Manuel Sobrino Toro. Universidad de Sevilla - Farmacologia, Pediatria y Radiologia

Profesorado

D2. Elena Bafios Alvarez. - Centro Hospitalario

. Angel Barriga Rivera. - Start-up Specialist II. Iqvia Biotech

. Adrian Campos Ruiz. - Enfermeria-Hospital Virgen del Rocio

. Antonio Cervera Barajas. Universidad de Sevilla - Enfermeria

. Luis De La Cruz Merino. Universidad de Sevilla - Medicina

. Antonio Fernandez Alonso. Universidad de Sevilla - Farmacologia, Pediatria y Radiologia

. Juan Antonio Fernandez Lépez. Universidad de Sevilla - Farmacologia, Pediatria y Radiologia
. Juan Manuel Fernandez Lépez. - Clinical Project Manager - Optimapharm
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D. José Maria Galan Gonzalez-Serna. Universidad Pontificia Comillas- Centro de Enfermeria San Juan de
Dios

D2. Amelia Garcia Luque. - Hospital Central de la Defensa Gémez Ulla

D2. Sonia Garcia Rodriguez. - Oncologia Médica. Hospital Puerto Real de Cadiz

D2. Elena Hevia Alvarez. - Farmacia. Hospital Virgen del Rocio. Sevilla

D. Juan Ramén Lacalle Remigio. Universidad de Sevilla - Medicina Preventiva y Salud Publica

D. Juan Maximo Molina Linde. - Centro Hospitalario

Da. Concepcién Moreno Rey. - FISEVI

D2. Rocio Panchén Martos. - Médico Especialista en Farmacologia Clinica

D2. Maria Pastor Palomar. - GLAXO SMITH KLINE

Da. Carmen Pecefio Capilla. - Técnica en el Servicio Promocion y Desarrollo Local de la Direccion General
de Politicas Activas de Empleo

D. Victor Hugo Perera Rodriguez. Universidad de Sevilla - Didactica y Organizacién Educativa

D. Fernando Pérez Martinez. - Master en Ensayos Clinicos. Colaborador Dpto. Farmacologia, Pediatria,
Radiol.

D. Manuel Sobrino Toro. Universidad de Sevilla - Farmacologia, Pediatria y Radiologia

Modulos/Asignaturas del Curso

Modulo/Asignatura 1. Investigacion Clinica
Numero de créditos: 10,00 ECTS

Modalidad de imparticiéon: A distancia

Contenido: Seminario de aprendizaje de la plataforma Blackboard
Estudio y Manejo de los Contenidos y Herramientas de la Plataforma tales: Calendario, Foro, Correo,
Charlas, Evaluaciones y otros.

Asignaturas del modulo

Introduccién a la investigacion clinica
Ensayos Clinicos. Conceptos Fundamentales.
Nociones de Farmacocinética

Investigacion preclinica

Busqueda de informacion cientifica.
Publicacién del trabajo cientifico.

Etica de la Investigacion Clinica.

Buena practica clinica en los ensayos clinicos
Aspectos legales de los ensayos clinicos.

Fechas de inicio-fin: 21/11/2024 - 29/01/2025

Horario: Estudios a distancia, Mddulo/Asignatura sin horario

Modulo/Asignatura 2. Estadistica y Epidemiologia
Numero de créditos: 5,00 ECTS

- ‘ Paseo de las Delicias s/n, Pabellon de México 41013 Sevilla
Qj cfp.us.es
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Modalidad de imparticion: A distancia
Contenido: Asignaturas del médulo:

Disefio de estudios experimentales

Poblacion e inferencia

Tamano del estudio: calculo del tamafo muestral
Sesgos en los ensayos clinicos

Estadistica descriptiva.

Analisis de datos e interpretacion de resultados.
Conceptos basicos en Epidemiologia.
Metaanalisis

Fechas de inicio-fin: 30/01/2025 - 24/03/2025

Horario: Estudios a distancia, Mddulo/Asignatura sin horario

Modulo/Asignatura 3. Preparacion del Ensayo Clinico
Numero de créditos: 10,00 ECTS

Modalidad de imparticion: A distancia

Contenido:
Asignaturas del modulo:

Solicitud de autorizacién de un ensayo clinico
Administracién y gestion en los ensayos clinicos
Puesta en marcha del ensayo clinico.

Manual del investigador.

Protocolo de los ensayos clinicos.

El cuaderno de recogida de datos

Gestion de archivos y material del estudio

La seguridad en los ensayos clinicos.

Fechas de inicio-fin: 25/03/2025 - 09/06/2025

Horario: Estudios a distancia, Mddulo/Asignatura sin horario
Mdédulo/Asignatura 4. Desarrollo del Ensayo Clinico

Numero de créditos: 10,00 ECTS

Modalidad de imparticiéon: A distancia

Contenido: Asignaturas del modulo:

Reclutamiento y retencion de pacientes
Roles profesionales en los Ensayos Clinicos
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Data manager y coordinador de ensayos clinicos

Monitorizacién del ensayo clinico

Desviaciones y violaciones de protocolo

Fraude en los ensayos clinicos

Control de calidad y auditoria de un ensayo clinico.

Procedimientos europeos y Patentes Procedimiento de autorizacion de los medicamentos

Project Management:Gestion del ensayo clinico

Fechas de inicio-fin: 10/06/2025 - 10/09/2025

Horario: Estudios a distancia, Mddulo/Asignatura sin horario

Modulo/Asignatura 5. Tipos de Ensayos Clinicos
Numero de créditos: 10,00 ECTS

Modalidad de imparticiéon: A distancia
Contenido: Asignaturas del modulo:

Ensayos clinicos en fase |

Nuevos modelos de disefio en los ensayos clinicos
La Farmacia Hospitalaria en los ensayos clinicos
Ensayos clinicos con biosimilares

La investigacion en terapias avanzadas

Estudios postautorizacién de tipo observacional
Investigacion no comercial

Ensayos clinicos en Oncologia

Ensayos clinicos con productos biosanitarios
Investiigacion clinica en Pediatria

Fechas de inicio-fin: 11/09/2025 - 28/11/2025

Horario: Estudios a distancia, Modulo/Asignatura sin horario

Modulo/Asignatura 6. Trabajo Fin de Master
Numero de créditos: 15,00 ECTS

Modalidad de imparticion: A distancia

Contenido: Los alumnos bajo la direccion de sus tutores llevaran a cabo el Trabajo Fin de Curso
consistente en la elaboracion de un Proyecto de Ensayo Clinico.

Este trabajo se ird desarrollando, a medida que los alumnos avancen en conocimientos, a todo lo
largo del médulo.

Los contenidos y apartados de este Trabajo seguiran las directrices emanadas de la Legislacion y/o
Normativa espafiola sobre Ensayos Clinicos e Investigacién Biomédica.
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Igualmente se aplicara la Directiva Europea para la Realizaciéon de los Ensayos Clinicos con
Medicamentos.

Conoceran las funciones de un Data Manager, las condiciones necesarias para el Registro de Datos
de un ensayo clinico y la Entrada Remota de Datos.

Los alumnos también deberdn evaluar diversos protocolos en ensayos clinicos que le seran
asignados y realizaran el correspondiente informe sobre la viabilidad estos protocolos.

Adicionalmente los alumnos realizaran la monitorizacién de un ensayo clinico

siguiendo los procedimientos de analisis de los documentos fuente y otros registros que les sean
facilitados realizando el preceptivo informe sobre el estado de los datos, archivos y notificaciones
que han monitorizado.

También participaran en sesiones de discusion On Line sobre los contenidos del médulo.

PLAZOS

El Proyecto de Ensayo Clinico debe entregarse antes del 30/06/2025

La evaluacién de dos protocolos de ensayos clinicos, debera estar realizada y entregada antes del
31/07/2025.

La Monitorizacion de un ensayo clinico con el preceptivo informe debera estar realizada y entregado
el informe antes del 15/11/2025.

Asignaturas del médulo:

Protocolos de Ensayos Clinicos: Disefio, Elaboracién y Evaluacion
Cuaderno de Recogidas de Datos. Disefio, Elaboracién y Evaluacion.
Fechas de inicio-fin: 02/04/2025 - 11/11/2025

Horario: Estudios a distancia, Modulo/Asignatura sin horario
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