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Presentacion

Los Ensayos Clinicos Veterinarios son fundamentales para garantizar la efectividad de los
medicamentos o sustancias, asi como la seguridad en la especie de destino. Se trata de un drea
que ha experimentado una variedad de cambios a lo largo del tiempo en funcién a la concienciacion
social por el bienestar animal. En base a ello, los profesionales de este dmbito deben conocer al
detalle la normativa vigente aplicada, ya que son los que velan por su cumplimiento. Y con el fin

de facilitarles su puesta al dia, TECH ha desarrollado un programa con el cual podran ahondar

en las novedades relacionadas con el ensayo clinico, en su epidemiologia y en las estrategias
innovadoras de abordaje aplicables en laboratorios y granjas. Todo ello de manera 100% online

y a través de 1.500 horas gracias a las cuales el profesional podra perfeccionar sus competencias
en investigacion y control veterinario.
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N\
y @ @ El mejor programa del mercado académico

actual para ponerte al dia sobre las novedades
de los Ensayos Clinicos Veterinarios de
manera 100% online y en tan solo 12 meses
de experiencia académica teorico-practica”
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El papel del veterinario como parte del equipo multidisciplinar para desarrollar nuevos
tratamientos aplicables al ambito humano y animal es fundamental y ha tomado especial
relevancia en los ultimos afios. Gracias al desarrollo de los ensayos clinicos, hoy en dia
es posible contar con medicacion cada vez mas segura, eficaz y especializada en cada
patologia. De esta manera, se lleva a cabo una valoracion experimental en la especie de
destino o en una categoria particular de la misma, con el fin de garantizar su seguridad
una vez se empiece a comercializar en el mercado.

La importancia de desarrollar esta practica en un entorno y con unas condiciones
que garanticen el cumplimiento de la normativa relacionada con el bienestar animal,
asi como en base a la legislacion vigente reside en la implicacion del profesional

de la Veterinaria. Por esa razon, TECH ha desarrollado un completisimo programa
con el cual podran, en tan solo 12 meses, ponerse al dia sobre las novedades

de este ambito.

Se trata de un programa disefiado por expertos en la materia con afios de experiencia
en la gestion de proyectos de investigacion. Gracias a su participacion ha sido posible
conformar un temario novedoso y exhaustivo con el cual el especialista podra actualizar
sus conocimientos en: la epidemiologia aplicada a los Ensayos Clinicos Veterinarios

y su abordaje, el disefio y metodologia de los procesos en laboratorios y granjas

y la normativa vigente.

Para ello contara con 1.500 horas del mejor contenido tedrico, practico y adicional,

este Ultimo presentado en diferentes formatos: videos al detalle, articulos de investigacion,
lecturas complementarias jy mucho mas! Todo lo que necesita para ahondar de manera
personalizada en los distintos apartados del programa, el cual estara disponible de forma
100% online. Asi podra perfeccionar sus competencias veterinarias a través de una
experiencia académica adaptada a sus necesidades y a las del sector actual.

Este Master Titulo Propio en Ensayos Clinicos Veterinarios contiene el programa
cientifico mas completo y actualizado del mercado. Sus caracteristicas mas

destacadas son:

*

*

El desarrollo de casos practicos presentados por expertos en Veterinaria

Los contenidos graficos, esquematicos y eminentemente practicos con los que esta
concebido recogen una informacion cientifica y practica sobre aquellas disciplinas
indispensables para el gjercicio profesional

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

Su especial hincapié en metodologias innovadoras

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 fijo o portatil
con conexion a internet

Un programa disefado para que alcances
la excelencia en el entorno veterinario
investigativo a traves de 1.500 horas

del mejor material académico”



Trabajaras con la informacion mas
exhaustiva y novedosa relacionada
con la investigacion clinica aplicada
a los ensayos veterinarios en
granjas y laboratorios”

El programa incluye, en su cuadro docente, a profesionales del sector que vierten
en esta capacitacion la experiencia de su trabajo, ademas de reconocidos especialistas
de sociedades de referencia y universidades de prestigio.

Su contenido multimedia, elaborado con la Ultima tecnologia educativa, permitira
al profesional un aprendizaje situado y contextual, es decir, un entorno simulado
que le proporcionara una capacitacion inmersiva programada para entrenarse
ante situaciones reales.

El disefio de este programa se centra en el Aprendizaje Basado en Problemas, mediante
el cual el profesional debera tratar de resolver las distintas situaciones de practica
profesional que se le planteen a lo largo del programa académico. Para ello, contara con

la ayuda de un novedoso sistema de video interactivo realizado por reconocidos expertos.
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Todo el contenido estara disponible en el
campus virtual desde el principio del programa
y de manera 100% online. Ademas, podra ser
descargado en cualquier dispositivo

con conexion a internet.

Una titulacion con la cual podras
perfeccionar tus habilidades en el analisis
de la epidemiologia genética veterinaria y
en el tratamiento preventivo y curativo de

las enfermedades mas comunes.
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Objetivos

El objetivo de esta titulacion no es otro que dotar al egresado de todas las herramientas
académicas que le permitan alcanzar los suyos propios en el sector profesional en

el que desempefia su actividad laboral. TECH y su equipo de expertos han invertido
decenas de horas en conformar una titulacion completa, actual, exhaustiva y de la
mejor calidad, adaptada a las especificaciones mas exigentes del mercado. Por ello,
con su superacion, el alumno habra logrado perfeccionar todas las competencias
necesarias para desenvolverse con éxito y en base a la informacion mas novedosa
relacionada con los Ensayos Clinicos Veterinarios.
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Si entre tus objetivos esta el dominar el
proceso de evaluacion en el método cientifico
y clinico veterinario, matriculate en este Master
Titulo Propio porque es perfecto para ti”
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*

-

*

*

*

*

*

*

*

*

Objetivos generales

Generar conocimiento especializado en el disefio e interpretacion de un ensayo clinico
Examinar las caracteristicas clave de los ensayos clinicos

Analizar conceptos analiticos claves en ensayos clinicos

Fundamentar las decisiones tomadas para resolver problemas

Evaluar aspectos de la conducta y procedimientos estandarizados de los ensayos clinicos

Examinar las legislaciones sobre normas y protocolos analiticos, toxico-farmacoldgicos
y clinicos en materia de pruebas de medicamentos veterinarios

Evaluar el entorno normativo con relacion a los ensayos clinicos

Desarrollar las normas relativas a los Ensayos Clinicos Veterinarios

Generar conocimiento especializado para llevar a cabo una investigacion clinica
Establecer la metodologia correcta para la realizacion de Ensayos Clinicos Veterinarios

Desarrollar conocimiento avanzado para llevar a cabo la elaboracion de un protocolo para
la realizacion de un ensayo clinico con medicamentos veterinarios

Analizar la estructura de las diferentes agencias y organismos reguladores y sus atribuciones

Gestionar de forma correcta la documentacion generada en marco de la solicitud,
seguimiento y finalizacién de un ensayo clinico veterinario

Una oportunidad académica unica
para ahondar en el manejo exhaustivo
de PubMed y MESH, y en la busqueda
avanzada de informacion y contenido
para la investigacion veterinaria”




Objetivos especificos

Maédulo 1. La investigacion clinica y el ensayo clinico. La veterinaria basada
en la evidencia (EBVM)

+ Generar una buena pregunta de investigacion clinica
+ Planificar un disefo eficiente, efectivo y ético
+ Demostrar que un ensayo clinico sea factible, eficiente, rentable y facil de implementar

+ Minimizar los errores (sistematicos y aleatorios) que puedan amenazar las conclusiones
de un ensayo clinico

+ Generar conocimiento especializado en la actuacion clinica segun la Medicina Basada
en la Evidencia

+ Fomentar la busqueda de informacion cientifica, almacenarla, evaluarla y utilizarla a partir
del manejo de aplicaciones informaticas

+ Evaluar criticamente como se revisa un trabajo cientifico

+ Sintetizar ideas y analizar la informacion de manera critica, evaluativa y analitica

Médulo 2. Epidemiologia aplicada en los Ensayos Clinicos Veterinarios

+ Desarrollar autonomia para participar en proyectos de investigacion y colaboraciones
cientificas en el &mbito de los ensayos clinicos y en contextos interdisciplinares

+ Examinar las diferentes bases de datos, su validacion y las diferentes herramientas
para la gestién de datos en los ensayos clinicos

+ Aplicar la resolucién de problemas planteados en la creacion y elaboracion de ensayos
clinicos bajo el método cientifico y entornos nuevos

+ Elaborar adecuadamente proyectos estructurados y enfocados a la actividad del ensayo
clinico y epidemioldgico

+ Generar la integracion de conocimientos para enfrentarse a la formulacion de juicios
y conclusiones generadas en los estudios

+ Analizar los procesos que permiten la introduccion de nuevos farmacos veterinarios
en el mercado, asi como incorporar los principios éticos que ello conlleva
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Médulo 3. Abordaje de los Ensayos Clinicos Veterinarios en los diferentes
ambientes veterinarios. Laboratorios y granjas

*

*

*

*

*

*

Examinar, paso a paso, las garantias de calidad y buenas préacticas en la aplicacion
y produccién de vacunas

Desarrollar buenas practicas clinicas para regular lo relativo al personal y los aspectos
involucrados en los estudios

Gestionar las pruebas de campo, demostrar inocuidad y eficacia en funcion

de las condiciones del entorno, cuidado y posibles reacciones adversas

Elaborar adecuadamente ensayos en las diferentes areas y dar solidez al método de muestreo
Aplicar las diferentes recomendaciones para evaluar la exposicion a diferentes

agentes patégenos y recabar informacion cuantitativa y asi poder elaborar patrones

de estudio y trabajo

Analizar los procesos que pueden generar aparicion de resistencia a los agentes
antimicrobianos y saber recoger informacién terapéutica para elaborar resultados

Mddulo 4. El ensayo clinico veterinario I. Disefio y metodologia

*

*

*

*

*

Establecer las lineas y procedimientos correctos para desarrollar investigaciones clinicas,
con objeto de evaluar la eficacia y la seguridad de los medicamentos veterinarios

Determinar el entorno de investigacion y el personal competente
Examinar las practicas de ejecucion de los ensayos clinicos
Desarrollar la documentacion técnica necesaria

Analizar las relaciones con los organismos reguladores
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Mddulo 5. El ensayo clinico veterinario Il. El tratamiento a ensayo
+ Elegir el tipo de ensayo clinico veterinario correcto para cada estudio

+ Establecer los criterios adecuados para la poblacion de estudio

+ Analizar los principales problemas que pueden surgir en los planteamientos
metodoldgicos de un tratamiento en el ensayo

+ Examinar el Monitoring Plan del Tratamiento en el Ensayo
+ Especificar las condiciones de los datos, su manejo, procesamiento y correcciones

+ Generar conocimiento especializado para llevar a cabo una metodologia especializada
en una investigacion clinica con respecto al tratamiento en los ensayos clinicos
en Oncologia Veterinaria, Patologia Infecciosa Veterinaria y Neurologia Veterinaria

Médulo 6. Enfermedades genéticas en los Ensayos Clinicos Veterinarios (ECV).
Epidemiologia genética veterinaria
+ Determinar el grupo de individuos y examinar los paréametros poblacionales
de utilidad en los estudios de epidemiologia genética

+ Analizar los factores y elementos en la triada epidemiolégica

+ Demostrar la contribucion de los factores de la triada a la enfermedad genética
para exponer y justificar su aplicabilidad a los estudios epidemioldgicos

+ Establecer relaciones de causalidad agente-enfermedad

+ Analizar datos, reconocer y controlar fuentes de sesgo para establecer diferencia
entre los estudios

+ Compilar datos y generar medidas de incidencia y prevalencia a partir de datos crudos
+ Formalizar pruebas de asociacion enfermedad-exposicion

+ Presentar, proponer e implementar diferentes disefios apropiados en relacion
a los datos observacionales




Mddulo 7. El investigador principal, promotor y monitor de los Ensayos
Clinicos Veterinarios (ECV)

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

Determinar la funcion de cada participante en el proceso de investigacion de los Ensayos
Clinicos Veterinarios, en general y del veterinario en particular

Establecer los diferentes roles en el proceso de investigacion y control de resultados

Examinar los factores y elementos de las competencias de los actores del proceso
de los ensayos

Analizar las acciones que guian el proceso de los ensayos clinicos

Manejar proyectos y ensayos clinicos en los contextos cientifico, técnico y de monitorizacion
Determinar la funcion e intereses de los diferentes actores necesarios

Analizar estrategias de reclutamiento de empresas e investigadores

Auditar el proceso de investigacion y detectar eventos de relevancia en la marcha del mismo
Emitir informes parciales, de eventos y finales

Decidir sitios de estudio y su monitorizacion

Garantizar controles en relacion a la calidad de los datos

Manejar la legislacion aplicable

Mddulo 8. Farmacovigilancia y farmacoeconomia

*

*

*

*

Examinar el panorama del marco regulatorio europeo recogido en el Volumen 9B
de Eudralex (Pharmacovigilance for Medicinal Products for Veterinary Use)

Manejar las guias sobre Buenas practicas de Farmacovigilancia del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios (BPFV-VET)

Determinar las responsabilidades del monitor dentro del sistema de farmacovigilancia
(DDPS) y las responsabilidades de la Qualified Person for Pharmaco Vigilance (QPPV)

Analizar y presentar correctamente revisiones de seguridad de productos veterinarios

*

*
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Determinar la importancia de la economia de la salud a través de la evaluacion
economica de los medicamentos

Disefar y realizar analisis de costo-beneficio, de costo-efectividad, de costo-utilidad
y de minimizacion de costos. Descubrimiento de costos potencialmente ocultos:
dias de hospitalizacion, medicacion concomitante, tratamientos de efectos
adversos, pruebas complementarias

Mddulo 9. Legislacion aplicable al ensayo clinico veterinario

*

*

*

Analizar las decisiones, reglamentos, directivas, recomendaciones y normas legislativas
espafiolas aplicables a la ejecucion de Ensayos Clinicos Veterinarios

Valorar comparativamente la legislacion sobre ensayos clinicos con las de otros paises
del entorno europeo

Establecer la estructura de los organismos reguladores, nacionales (AEMPS) y europeos (EMA)

Mddulo 10. El ensayo clinico veterinario Il. Gestion, inicio y puesta en marcha

*

*

*

Analizar la estructura de la seccién de seguridad y eficacia de un dossier regulatorio

Manejar las guias internacionales sobre la realizacion de estudios de seguridad

en veterinaria (Target Animal Safety)

Establecer la importancia de la calidad en la generacion de datos y la utilizacion

de la auditoria como método de aseguramiento de la calidad

Determinar como seleccionar el laboratorio correcto para la realizacion de analisis

de muestras biologicas en el marco del ensayo

Generar conocimiento especializado para asignar, organizar y priorizar las tareas, roles
y responsabilidades de los participantes en el ensayo

Realizar una gestion documental adecuada para su posterior remision a las agencias
reguladoras correspondientes para su evaluacion

Analizar y presentar correctamente los resultados de un ensayo clinico en articulos
cientificos siguiendo las normas internacionales
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Competencias

TECH disefia cada una de sus titulaciones pensando, siempre, en lo mejor para
los profesionales que vayan a acceder a ella. Gracias a eso es posible conformar
experiencias académicas sumamente beneficiosas para el perfeccionamiento
de sus competencias profesionales en base a la actualizacion exhaustiva de sus
conocimientos y a la resolucion de casos practicos de situaciones reales. Ademas,
incluye multitud de material extra con el cual el egresado puede profundizar de manera
personalizada en los distintos apartados, acorde a su grado de exigencia e interés.




Competencias |15 tec!

@ @ Una titulacion que se adapta a ti, a

tus exigencias y a tus necesidades,
para que puedas sacarle el maximo
partido de manera garantizada”
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Competencias generales

+ Analizar casos clinicos con una vision objetiva y precisa
+ Evaluar aspectos de la conducta y procedimientos estandarizados de ensayos clinicos

+ Establecer las lineas y procedimientos correctos para desarrollar investigaciones clinicas

Contaras con casos clinicos basados
en situaciones reales y frecuentes en el
entorno de la investigacion veterinaria,
para que puedas poner en practica

y perfeccionar tus competencias

en la resolucion de problemas”
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Competencias especificas

Analizar conceptos analiticos claves en ensayos clinicos

Desarrollar las normas relativas a los Ensayos Clinicos Veterinarios

Generar conocimiento especializado para llevar a cabo una investigacion clinica
Planificar y organizar a todos los entes participantes en un ensayo clinico regulatorio
Determinar los métodos de evaluacion de respuesta al tratamiento

Desarrollar conocimiento especializado para interpretar correctamente resultados e informes
de epidemiologia con responsabilidad ética y basandose en los conocimientos adquiridos

Identificar las principales causas de la enfermedad

Identificar fuentes de informacion y analizar datos mediante procedimientos
estadisticos apropiados

Desarrollar conocimiento avanzado en la Biologia y el manejo de los animales y su interaccion
con el medio ambiente atendiendo a la individualidad de cada una de las especies

Establecer las actividades del monitor del estudio clinico de acuerdo a las propuestas
por la Conferencia Internacional sobre Armonizacion de los Requisitos

Establecer las técnicas para el Registro de Pautas de Buenas Practicas Clinicas a nivel general

Examinar un elemento importante en el proceso de la investigacion clinica como son
los datos y su administracion

Realizar una correcta evaluacion de beneficios y riesgos del farmaco en estudio
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Direccion del curso

No todas las universidades incluyen en sus programas el acompafiamiento docente
formado por equipos especializados en el area en la cual se desarrolla la titulacion,
en este caso la Veterinaria. Sin embargo, TECH si. Y es que, ademas, esta universidad
somete a los candidatos a un exhaustivo y exigente analisis, dando como resultado
la conformacion de los mejores claustros, constituidos por versados con una amplia
y dilatada trayectoria profesional en el sector. Por lo tanto, el especialista que acceda
a este Master Titulo Propio contara con su apoyo y podra implementar a su praxis
las estrategias clinicas mas innovadoras y efectivas.




Direccién del curso |19 tec/y

Podras resolver cualguier duda que te
surja a través de la consulta directa con
el equipo docente, el cual estara a tu
disposicion durante todo el programa”
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Direccion

Dr. Martin Palomino, Pedro

+ Doctor en Veterinaria por la Universidad de Extremadura
Diplomado en Salud Publica por la Escuela Nacional de Sanidad (ENS), Instituto de Salud Carlos IIl (ISCIII)
Master en Porcinotecnia por la Facultad de Veterinaria de Murcia
Director de Trabajos de Fin de Grado

Profesor contratado Doctor a tiempo parcial en la Universidad Alfonso X El Sabio, Asignaturas: Enfermedades Infecciosas,
Zoonosis y Salud Publica
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Dr. Fernandez Garcia, José Luis

+ Doctor en Veterinaria por la Universidad de Extremadura
+ Licenciado en Veterinaria con grado por la Universidad de Extremadura
+ Master en Biotecnologia por el CNB severo Ochoa

+ Profesor Titular del Area de Produccién Animal en la Universidad de Extremadura
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Docentes

Dr. Rojo Gonzalez, José Antonio Dr. Cortés Gamundi, Ivan
+ Veterinario clinico de pequefios animales desde 2002 PVSO Transition Associate en Novartis

*

+ Licenciado en veterinaria por la Universidad de Caceres con las especialidades de Medicina + Grado en Microbiologia por la Universidad Auténoma de Barcelona
y Sanidad Animal y Bromatologia, sanidad y tecnologia de los alimentos

*

Master en Farmacologia por la Universidad Auténoma de Barcelona

+ Profesor-tutor de practicas clinicas para alumnos y auxiliares
Dr. Espigares Espigares, David

Responsable del Servicio Técnico Porcino en Ceva Salud Animal

+ Docente en centros de ensefianza especializada

*

*

DhAa. Ripa Lépez-Barrantes, Adriana Secretario de la AVEPOMUR (Asociacion de Veterinarios de Porcino de la Region de Murcia)

+ Inspectora colaboradora del Area de Proteccién animal de la Comunidad de Madrid Licenciado en Veterinaria en la Universidad de Murcia

*

+ Area préctica de pequefios animales en varias clinicas de Madrid

*

Master en Marketing Farmacéutico por la UNED/Cesif
+ Licenciada en Veterinaria por la Universidad Alfonso X el Sabio

*

Master en Gestion Integral de Ensayos Clinicos en Veterinaria por la Universidad Europea

+ Master en Investigacion en Ciencias Veterinarias por la Universidad Complutense de Madrid
+ Master en Formacion del Profesorado por la Universidad de la Rioja + Estancias de especializacién en la Universidad de Montreal (Canadd) y en el GD Deventer
+ Docente de la Universidad Alfonso X el Sabio: Enfermedades Infecciosas, Zoonosis (Paises Bajos)

y Epidemiologia + Colaborador del Master en Sanidad y Produccion Porcina de las Universidades de Madrid,

Zaragozay Lleida
Dra. Sanchez Sanchez de Rojas, Leyre

+ Funcionaria Interina en el drea eficacia de Medicamentos Veterinarios Farmacoldgicos Dr. Garcia Castro, Javier
en la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios + Cargo: Responsable de la Unidad de Biotecnologia Celular en el Instituto de Salud Carlos |l
+ Coordinadora y gestora de ensayos clinicos en el Servicio de Neurocirugia del Hospital + Profesor titular en la Universidad Alfonso X el Sabio

Clinico San Carlos Director de Area del Banco de Células Madre de Andalucia

*

+ Doctora en Investigacion biomédica por la Universidad Complutense de Madrid

*

Investigador del Hospital Universitario Nifio Jesus

+ Licenciada en Veterinaria por la Universidad Alfonso X El Sabio + Profesor invitado de numerosos programas de Master en Universidades de prestigio
+ Master oficial en Investigacion en ciencias veterinarias por la Universidad Complutense + Doctor en Ciencias Bioldgicas y Méaster en Administracion y Gestion
de Madrid de Empresas Biotecnoldgicas

+ Master en Gestion Integral de Ensayos Clinicos Veterinarios por la Universidad Europea
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Dr. Aguilera Martinez, Angel
+ Cargo: Doctor en Veterinaria, Universidad Complutense de Madrid

+ Licenciado en Veterinaria. Universidad Complutense de Madrid

+ Master en gestion Medioambiental (Universidad Las Palmas de Gran Canaria

*

Especialista postgrado en Microbiologia y Epizootiologia. Direccién General de Ensefianza.
Ministerio de Defensa

+ Especialista Microbiologia Higiene y Sanidad

+ ACAP: Profesor ayudante doctor Universidad Alfonso X el Sabio
+ ACAP: Profesor colaborador Universidad Alfonso X el Sabio

+ Centro Militar de Veterinaria de la Defensa

+ Asignaturas Impartidas: Microbiologia, Enfermedades Infecciosas, Epidemiologia,
Zoonosis y Salud Publica

+ Hospital Militar Central Universitario de la Defensa "“GOMEZ ULLA" (1990-1996). Servicio
de Medicina y cirugia experimental

+ Profesor asociado Universidad Alfonso X el Sabio de Epidemiologia
y Enfermedades Infecciosas
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Estructura y conteni

TECH emplea en la totalidad de sus titulaciones las mejores herramientas académicas

y la efectiva y novedosa metodologia Relearning. Ademas, garantiza una serie de horas
minimas de material adicional en diferentes formatos, para que el egresado pueda, no
solo contextualizar la informacion desarrollada en el temario, sino profundizar en aquellos
aspectos que considere mas interesantes o relevantes para su desempefio laboral. Todo
ello es lo que hace de titulaciones como esta la mejor del mercado, gracias a la cual

el veterinario podra desarrollarse amplia y concienzudamente, contribuyendo a mejorar
su futuro profesional a través de un programa 100% online.
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Gracias a la metodologia Relearning no tendras
que invertir horas de mas en el estudio del
programa, ya que asistiras a una actualizacion
de tu conocimiento natural y progresiva”
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Maddulo 1. La investigacion clinica y el ensayo clinico. La veterinaria basada

en la evidencia (EBVM)
1.1,

1.2.

1.3.

Evolucion de la investigacion clinica: aspectos historicos

1.1.1.
1.1.2.
1.1.3.
1.1.4.
1.1.5.
1.1.6.

Era anterior a James Lind

James Lind y Scurvy Trial

Llegada del placebo

El primer ensayo controlado: doble ciego

Primer ensayo curativo aleatorio: el ensayo aleatorio de estreptomicina
Evolucion del marco ético y regulatorio

Investigacion. El método cientifico

1.2.7.

1.2.2.

1.2.38.

La investigacion

1.2.1.1. Condiciones necesarias para realizar investigacion
1.2.1.2. Metodologia en la investigacion
1.2.1.3. La memoria de la investigacion

El método cientifico

1.2.2.1. Concepto

1.2.2.2. Objetivos del método cientifico
1.2.2.3. Caracteristicas del método cientifico
1.2.2.4. Presupuestos del método cientifico
1.2.2.5. Técnicas del método cientifico
1.2.2.6. Etapas del método cientifico
Resumen

La investigacion clinica

1.3.1.
132

La Anatomia y Fisiologia de la investigacion clinica
Anatomia de la investigacion clinica: sen qué consiste?
1.3.2.1. La pregunta en investigacion

1.3.2.2. Antecedentes y su significado

1.3.2.3. Disefio

1.3.2.4. Sujetos de estudio

1.3.2.5. Variables

1.3.2.6. Estadistica

1.4.

1.33.

1.3.4.

Fisiologia de la investigacién: sen qué consiste?
1.3.3.1. Disefo del estudio
1.3.3.1.1. Protocolo del estudio
1.3.3.1.2. Compensaciones
1.3.3.2. Implementar el estudio
1.3.3.3. Inferencia causal
1.3.3.4. Los errores en investigacion
1.3.3.4.1. Error aleatorio
1.3.3.4.2. Error sistematico
Resumen

La pregunta en Investigacion

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

1.4.5.

Origenes de una pregunta de investigacion
1.4.1.1. La pregunta de investigacion en la literatura
1.4.1.2. Nuevas ideas y técnicas
1.4.1.3. Elegir un mentor
Caracteristicas de una buena pregunta de investigacion
1.4.2.1. Factible
1.4.2.1.1. Numero de individuos
1.4.2.1.2. Conocimientos técnicos
1.4.2.1.3. Costo en tiempo y dinero
1.4.2.2. Interesante
1.4.2.3. Original
1.4.2.4. Etica
1.4.2.5. Relevante
Desarrollo de la pregunta de investigacion y del plan de estudio
1.4.3.1. Problemas y soluciones
1.4.3.2. Primeras y segundas preguntas
Investigacion traslacional
1.4.4.1. Traduccion de investigaciones de ensayos clinicos a poblaciones
Resumen
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1.5.  Estimar el tamafio de la muestra
1.5.1. Hipdtesis
1.5.2.  Tipos de hipotesis
1.5.2.1. Hipdtesis nula e hipotesis alternativa
1.5.2.2. Hipotesis alternativa de uno y dos lados
1.5.3. Principios estadisticos
1.5.3.1. Errores tipo | y Il
1.5.3.2. Tamafio del efecto
1.5.3.3. Alpha (a) y Beta (B)
1.5.3.4. Valor de probabilidad (p)
1.5.3.5. Tipos de pruebas estadisticas
1.54. Conceptos adicionales
1.5.4.1. Variabilidad
1.5.4.2. Hipdtesis multiples e hipotesis Post Hoc
1.5.4.3. Hipdtesis primarias e hipotesis secundarias
1.5.5.  Resumen
1.6.  Busqueda bibliografica. Acceso a la informacion cientifica
1.6.1.  Quées lainformacion cientifica: como se presenta
1.6.2.  Para qué la necesitamos y qué hay que hacer con ella
1.6.3. Tipos de preguntas
1.6.4.  Preparando la busqueda: el antes, el durante y el después
1.6.5.  ;Donde buscar? Las bases de datos

1.6.6. ;Qué necesitamos para consultar las bases de datos? Lenguajes de interrogacion
y palabras clave

1.6.7.  Tesauros en Ciencias de la Salud
1.6.8. PubMed
1.6.8.1. Introduccion
1.6.8.2. Busqueda simple. Descriptores MESH. Busqueda avanzada
1.6.8.3. Los filtros
1.6.8.4. Resultados
1.6.9. Dondey como localizar evidencias
1.6.9.1. Introduccion
1.6.9.2. Pirdmides de evidencias y de fuentes de informacion
1.6.10. UpToDate
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1.6.11. PubMed Clinical Queries

1.6.12. Las bases de datos de Medicina basada en evidencias

1.6.13. Coémo seleccionar, leer y utilizar la informacion
1.6.13.1. Introduccion
1.6.13.2. ;Cémo es la lectura critica?
1.6.13.3. Tipos de articulos cientificos
1.6.13.4. Cébmo seleccionar y leer la informacion
1.6.13.5. La lectura critica y las listas de comprobacion
1.6.13.6. Utilizar la informacion. Gestores bibliograficos
1.6.13.7. Cémo elaborar la bibliografia

1.6.14. Resumen

1.7.  Veterinaria Basada en la Evidencia. (EBVM)
1.7.1.  Qué es la Veterinaria Basada en la Evidencia

1.7.1.1. La Veterinaria Basada en la Evidencia a través de la Historia
1.7.1.2. Porqué es importante la Veterinaria Basada en la Evidencia

1.7.1.2.1. Aplicaciones clinicas

1.7.1.3. Comparacion de los métodos tradicionales y la EBVM

1.7.1.4. Como empiezo

1.7.1.5. Desafios de la Veterinaria Basada en la Evidencia

1.7.2.  Fuentes de informacion
1.7.2.1. Introduccion
1.7.2.2. Antecedentes y conocimientos previos
1.7.2.3. Jerarquia de la evidencia
1.7.2.4. Recursos de informacion tradicional
1.7.2.4.1. Revistas
1.7.2.4.2. Libros de texto y otras publicaciones
1.7.2.4.3. Experiencia personal
1.7.3. Internet
1.7.4.  Recursos de informacion veterinaria en Internet
1.7.4.1. CAB Direct
1.7.4.2. Consultant
1.7.4.3. Inno-vet
1.7.4.4. International Veterinary Information Service
1.7.4.5. MEDLINE/PubMed

1.8.

1.7.5.

1.7.6.

1.7.7.

1.7.8.

Estudios de investigacion
1.7.5.1. Jerarquia de evidencia y disefio experimental
1.7.5.2. Guia de métodos de investigacion
1.7.5.3. Estudios experimentales
1.7.5.3.1. Pruebas controladas aleatorias
1.7.5.3.2. Disefios transversales
1.7.5.4. Estudios observacionales
1.7.5.4.1. Estudios de cohortes
1.7.5.4.2. Encuesta transversal
1.7.5.4.3. Estudios de control de casos
1.7.5.5. Estudios descriptivos
Valorando la evidencia
1.7.6.1. Conceptos introductorios
1.7.6.2. Probabilidad y probabilidades
1.7.6.3. Riesgo e incertidumbre
1.7.6.4. Laimportancia de la estadistica
La evidencia en la educacion Veterinaria
1.7.7.1. Herramientas veterinarias basadas en la evidencia
1.7.7.2. Encontrar lo que esta y no esta en la literatura
1.7.7.3. Recursos necesarios para la practica de la evidencia veterinaria
1.7.7.4. Auditoria clinica en la practica veterinaria
1.7.7.4.1. ;Qué es la auditoria clinica?
1.7.7.4.2. ;Por qué necesitamos una auditoria?
1.7.7.4.3. ;Como realizamos una auditoria?
1.7.7.4.4. Auditorias clinicas en el futuro
Resumen

Experimentacion animal

1.8.1.
1.8.2.

Introduccion

Historia

1.8.2.1. Prehistoria
1.8.2.2. Edad Antigua
1.8.2.3. La Edad Media
1.8.2.4. El Renacimiento



1.9.

1.10.

1.8.3.

1.8.2.5. llustracion

1.8.2.6. Siglo XIX

1.8.2.7. Siglo XX

1.8.2.8. Siglo XXI. Actualidad

Bioética

1.8.3.1. Introduccion a la ética bioldgica

1.8.3.2. Posicionamiento en contra de la experimentacion
1.8.3.3. Posicionamiento a favor de la experimentacion
1.8.3.4. Perspectivas de futuro en bioética: tendencias

Etica animal

1.9.1.
19.2.
1.9.3.
1.9.4.

1.9.5.

La ética animal

Los estudios animales

Los estudios criticos animales

La investigacion con animales

1.9.4.1. Los animales en la investigacion biomédica y farmacéutica
1.9.4.1.1. Investigacion basica o preclinica
1.9.4.1.2. Investigacion clinica
1.9.4.1.3. Investigacion biotecnoldgica

1.9.4.2. Los animales en otros tipos de investigacion
1.9.4.2.1. Investigacion basica
1.9.4.2.2. Pruebas de productos comerciales
1.9.4.2.3. Investigacion militar

Resumen

Animales de laboratorio

1.10.1. Especies mas utilizadas y sus particularidades

1.10.1.1. Condiciones ambientales y de manejo
1.10.1.2. Uso de animales de experimentacion

1.10.2. Normativa ética

1.10.2.1. Normativa ética internacional
1.10.2.1.1. Principios de las Tres Erres
1.10.2.1.2. Declaracion Universal de los Derechos del Animal
1.10.2.1.3. Codigo de ética internacional
1.10.2.1.4. Buenas practicas de laboratorio

1.10.3.
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1.10.2.2. Normativa ética en Europa
1.10.2.2.1. Informe Evans
1.10.2.2.2. Declaracion de Basilea
1.10.2.3. Normativa ética de Espafia
1.10.2.3.1. Codigos deontologicos
Normativa legal
1.10.3.1. Normativa legal en Europa
1.10.3.2. Normativa legal en Espafia
1.10.3.3. Normativa legal en las Comunidades Auténomas
1.10.3.4. Terminologia y conceptos
1.10.3.5 .Protocolo de investigacion en animales en Espana

Médulo 2. Epidemiologia aplicada en los Ensayos Clinicos Veterinarios
2.1,

Epidemiologia veterinaria

211
21.2.
213

2.1.4.
2.1.5.
2.16.

21.7.

Antecedentes historicos

Epidemiologia y sus usos

Criterios de causalidad

2.1.3.1. Postulados de Koch

2.1.3.2. Criterios de Bradford Hill

2.1.3.3. Postulados de Evans

Tipos de asociaciones

Investigacion epidemioldgica

Método epidemioldgico

2.1.6.1. Epidemiologia cualitativa

2.1.6.2. Epidemiologia cuantitativa
Determinantes de la enfermedad

2.1.7.1. Factores: agente, hospedador y ambiente
Patrén de progresion de una enfermedad

2.1.8.1. Transmision, repertorios, hospedadores y vectores
2.1.8.2. Ciclos biologicos

Enfermedades emergentes y zoonosis
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2.2.

2.3.

Andlisis de datos epidemioldgicos
2.21.  Recogida de datos
2.2.1.1. Encuestas epidemioldgicas
2.2.2.  Naturaleza de los datos
2.2.3. Bases de datos. Ejemplos de bases de datos Veterinarias y sistemas de Informacion
2.2.3.1. Bases de datos en Stata
2.2.3.2. Bases de datos en SPSS
2.2.4.  Tipos de variables
2.2.5. Interpretacion de resultados
2.2.5.1. Graficos de sectores
2.2.5.2. Diagrama en barras
2.2.5.3. Histogramas
2.2.5.4. Talloy hojas
2.2.5.5. Poligono de frecuencias acumuladas
2.2.5.6. Grafico de caja
2.2.5.7. Grafico de dispersion
2.2.6. Cartografia
2.2.6.1. Geographical Information Systems
Estructura Poblacional
2.3.1.  Estructura de la poblacion animal
2.3.2.  Presentacion de una enfermedad colectiva
2.3.2.1. Endémica
2.3.2.2. Brote epidémico
2.3.2.3. Epidémica o epizodtica
2.3.2.4. Pandémica
2.3.2.5. Esporadica
2.3.3.  Medicion de la enfermedad en la poblacion
2.3.3.1. Prevalencia
2.3.3.2. Incidencia e incidencia acumulada
2.3.3.3. Tasa o densidad de incidencia




2.4.

2.5.

2.3.4.

2.35.
2.3.6.

2.37.
2.38.

2309

Relaciones entre los diferentes parametros

2.3.4.1. Calculo de relacion entre prevalencia e incidencia
Ajuste de tasas

Medicion de la presentacion de una enfermedad

2.3.6.1. Mortalidad y ratio de mortalidad

2.3.6.2. Morbilidad

2.3.6.3. Letalidad 2.6.

2.3.6.4. Supervivencia

Curvas epidémicas

Distribucion temporal de la enfermedad
2.3.8.1. Epidemias de fuente Unica

2.3.8.2. Epidemias por propagacion

2.3.8.3. Teorema de Kendall

Evolucion de situaciones endémicas

2.3.9.1. Tendencias temporales

2.3.9.2. Distribucién espacial de la enfermedad

Investigacion epidemioldgica

2.4.1.
2.4.2.

Planificacion del estudio

Tipos de estudios epidemioldgicos
2.4.2.1. Segun la finalidad

2.4.2.2. Segun el sentido del andlisis
2.4.2.3. Segun la relacion temporal
2.4.2 4. Segun la unidad de andlisis

Epidemiologia diagndstica

2.5.1.
2.5.2.
2.5.3.

Utilidad de las pruebas diagnosticas
Conceptos sobre el diagndstico
Evaluacion de la fiabilidad de las pruebas diagndsticas

2.5.3.1. Sensibilidad 2.7.

2.5.3.2. Especificidad

2.54.
2.5.5.
2.5.6.
2.5.7.
2.58.
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Relacion entre prevalencia, sensibilidad y especificidad
Razon de probabilidad diagnostica

Prueba de Youden

Valor umbral

Concordancia de pruebas diagnosticas

2.5.8.1. Calculo de Kappa

Tamafio muestral en el estudio epidemioldgico

2.6.1.
2.6.2.

2.6.3.
2.6.4.

2.6.5.
2.6.6.
2.6.7.

2.6.8.
2.6.9.
2.6.10.

¢Qué es la muestra?

Términos relacionados con el muestreo

2.6.2.1. Poblacion diana

2.6.2.2. Estudio de poblacion

2.6.2.3. Sujetos de estudio

2.6.2.4. Validez externa e interna

Criterios de seleccion

Tipos de muestreo

2.6.4.1. Probabilistico

2.6.4.2. No probabilistico

Calculo del tamafio muestral

Tamafo muestral para estimar la media de una poblacion
Tamafio de la muestra para estimar proporciones

2.6.7.1. Ajuste del tamafio final de la muestra

2.6.7.2. Calculo del error aceptado para una muestra preestablecida
Tamafio de la muestra para estimar diferencia entre proporciones
Tamafio de la muestra para estimar diferencia entre medias
Errores

2.6.10.1. Error aleatorio

2.6.10.2. Error sistematico o sesgo

Estudios analiticos observacionales en el estudio epidemioldgico

2.7.1.

Medidas de efecto
2.7.1.1. Estudios de caso-control: Odds Ratio
2.7.1.2. Estudios de cohorte: riesgo relativo
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2.7.2.  Medidas de impacto
2.7.2.1. Riesgo atribuible en expuestos
2.7.2.2. Fraccion atribuible en expuestos
2.7.2.3. Riesgo atribuible poblacional
2.7.2.4. Fraccion atribuible poblacional
2.7.3.  Confusion e interaccion
2.8.  Estudios experimentales en el estudio epidemioldgico
2.8.1. Tipos de estudios experimentales
2.8.2. Elementos de experimentales
2.8.3. Disefio de estudios experimentales
2.84. Andlisis estadistico
2.8.4.1. Efecto de exposicién
2.9. Estadistica epidemioldgica
2.9.1. Tipos de estadistica
2.9.1.1. Analitica
2.9.1.2. Descriptiva o inferencial
2.9.2.  Relacion entre epidemiologia y bioestadistica
2.10. Revision en Investigacion Clinica Epidemiolégica
2.10.1. Revision sistematica y metaanalisis
2.10.2. Protocolo
2.10.3. Origen de la hipotesis
2.10.4. Seleccion de la poblacion de estudio
2.10.4.1. Busqueda de informacion
2.10.4.2. Criterios de inclusion
2.10.5. Recogida de datos
2.10.5.7. Importancia de la fuente y forma de medir de datos
2.10.6. Métodos de combinacién
2.10.6.1. Método de Mantel-Haenszel
2.10.7. Estudios de heterogeneidad
2.10.8. Sesgo de publicacion
2.10.9. Significacion sanitaria del metaandlisis

Maédulo 3. Abordaje de los Ensayos Clinicos Veterinarios en los diferentes

ambientes veterinarios. Laboratorios y granjas

3.1

3.2.

3.3.

Biologia y manejo de animales
3.1.1.  Interaccion entre el animal y su medio ambiente
3.1.2.  Criterios segun la especie
3.1.2.1. Mamiferos
3.1.2.2. Aves
3.1.2.3. Reptiles
3.1.2.4. Anfibios
3.1.2.5. Peces
3.1.3.  Procedimientos
3.1.3.1. Administracion de sustancias
3.1.3.2. Toma de muestras
3.1.3.3. Procedimientos quirurgicos
3.1.4.  Dolory sufrimiento animal
3.1.4.1. Reconocimiento del dolor
3.1.4.2. Obligaciones éticas
3.1.4.3. Eutanasia
El papel del veterinario en los diferentes ambitos veterinarios
3.2.1.  Ventajasy desventajas que aparecen en los diferentes ambitos veterinarios
3.2.1.1. La comunicacion
3.2.2. Adaptacion de protocolos al entorno de estudio
3.2.2.1. La responsabilidad del veterinario
3.2.3.  Elconsentimiento informado

Consideraciones especiales en la practica de los ensayos clinicos en laboratorios y granjas

3.3.1.  Estructuray lugares para realizar los ensayos clinicos
3.3.1.1. Importancia de la localizacion del estudio
3.3.1.2. El papel de los laboratorios
3.3.1.3. El papel de las granjas

3.3.2.  Envioy manipulacion de muestras y productos sanitarios

3.8.3.  Laevolucion de los productos antiparasitarios

3.3.4.  Aplicaciony terapéutica de las vacunas

3.3.5.  Usoresponsable de antibidticos
3.3.5.1. De vigilancia y seguimiento de resistencias



3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Ensayos clinicos en el ambito de la acuicultura
3.4.1.  Planificacion del lugar estudio
3.4.1.1. Requerimientos ambientales
3.4.1.2. Acceso a los lugares de estudio
3.4.1.3. Condiciones de trabajo: personal y equipamiento
3.4.2.  Desarrollo de protocolos
3.4.3. Tipos de sustancias en investigaciones
3.4.3.1. Tratamientos alimenticios
3.4.3.2. Bafios de inmersion
3.4.3.3. Vacunacion
3.4.4.  Disefioy procedimientos
3.4.5.  Muestreo
3.4.6. Tratamiento de datos
Ensayos clinicos en el ambito de la avicultura
3.51. Condiciones especiales en avicultura
3.5.1.1. La estructura de estudio
3.5.2.  Planificacion del lugar estudio
3.5.3.  Desarrollo de protocolos
3.54.  Tratamiento de los datos
Ensayos clinicos en animales de compafiia
3.6.1.  Laindustria terapéutica en torno a las mascotas
3.6.2.  Caracteristicas de las mascotas
3.6.3.  Desarrollo de protocolos
3.6.4. Disefio y procedimientos
3.6.5.  Condiciones de trabajo: personal y equipamiento
3.6.5.1. El consentimiento informado
3.6.5.2. Proteccion y precaucion
3.6.6. Finalidad de los estudios
Ensayos clinicos en el ambito de la porcicultura
3.7.1.  Laindustria del cerdo en los Ultimos afios
3.7.1.1. La calidad de la carne
3.7.1.2. La estructura de la industria
3.7.1.3. Los productos sanitarios y la industria

3.8.

3.9.

3.10.

3.7.2.

3.7.3.
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Buenas practicas y organizacion en los ensayos
3.7.2.1. Consideraciones sobre los participantes
3.7.2.2. Eleccion del lugar de investigacion
Realizacién de los procedimientos

3.7.3.1. Aplicaciones practicas

Ensayos clinicos en los bovidos

3.8.1.
3.8.2.

3.8.3.
3.8.4.
3.8.5.

3.8.6.

Condiciones del ensayo y autorizaciones

El lugar de estudio

3.8.2.1. La industria bovina actual

3.8.2.2. Eleccion del lugar

Transporte de ganado

Consideraciones sobre sustancias en estudio
Criterios de inclusion y exclusion en los ensayos
3.8.5.1. Estado inmunitario y destete

3.8.5.2. Indicios de enfermedad
Consideraciones practicas

3.8.6.1. Disefio y procedimientos

3.8.6.2. Monitorizacion de los animales y el personal

Ensayos clinicos en el ambito de los ovinos y caprinos

3.9.1.
3.9.2.

3.9.3.
3.9.4.
3.9.5.

La industria del pequefio rumiante

Buenas practicas y organizacion de ensayos
3.9.2.1. Condiciones de los ensayos

3.9.2.2. Desarrollo de protocolos

Eleccion del lugar de estudio

Condiciones de trabajo: personal y equipamiento
Monitorizacion del ensayo

Ensayos clinicos en el ambito de los équidos
3.10.1. El papel de los investigadores en esta drea de estudio
3.10.2. Desarrollo de protocolos

3.10.2.1. Aspectos importantes de los tratamientos
3.10.2.2. La importancia de procedimientos estandarizados
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3.10.3.

3.10.4.
3.10.5.

Reclutamiento de individuos

3.10.3.1. La importancia de la aptitud de los equinos

3.10.3.2. Como escoger la muestra: edad, raza, alimentacion y aptitud
Planificacion del lugar de investigacion

Imprevistos y problemas durante el ensayo

Mddulo 4. El Ensayo Clinico Veterinario I. Disefio y metodologia

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

El Ensayo Clinico Veterinario

411
41.2.
4.1.3.

La Investigacion en el Ensayo Clinico Veterinario

Condiciones para llevar a cabo una investigacion en un Ensayo Clinico Veterinario
Tipos de Ensayos Clinicos Veterinarios

4.1.3.1. Tipos de ensayos segun el disefio de estudio

4.1.3.2. Paralelos

4.1.3.3. Cruzado

4.1.3.4. En parejas

4.1.3.5. Secuenciales

Documentacion técnica del Ensayo Clinico Veterinario

4.2.1.
4.2.2.

Protocolo del ensayo

Hoja de informacion y consentimiento informado

4.2.2.1. Confidencialidad

4.2.2.2. Cuaderno de recogida de datos

4.2.2.3. Autorizacion por organismos oficiales, autoridades sanitarias y comités éticos
4.2.2.4. Informe final del estudio memoria de investigacion

Identificacion de fuentes de Informacion para un Ensayo Clinico Veterinario

4.3.1.

¢Como encontrar la informacion que nos interesa?

4.3.1.1. Eleccion de la fuente

4.3.1.2. Recursos y modos de acceso

4.3.1.3. Como buscar las mejores evidencias sobre un topico

Elaboracion de un protocolo para la realizacion de un Ensayo Clinico
con medicamentos veterinarios

4.4.7.
4.4.2.
443.

Informacion general
Justificacion y objetivos
Esquema del ensayo
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4.5, Disefio del Ensayo Clinico Veterinario
4.51. Seleccion de individuos
4.5.2.  Criterios de inclusion/exclusion
4.53. Tratamiento

4.54.  Destino de los animales de estudio, de los productos procedentes de dichos
animales y de los productos en fase de investigacion clinica y productos de control

455.  Acontecimientos adversos (AA)
4.6. Metodologia de la investigacion en el Ensayo Clinico Veterinario
46.1. Hipotesis
4.6.2.  Randomizacion
4.6.3.  Poblacion
4.6.4.  Muestreo
4.6.5.  Ensayos no controlados
4.6.6. Ensayos controlados
4.6.6.1. Abiertos
4.6.6.2. Ciegos
4.6.6.3. Doble ciego
4.6.6.4. Triple ciego

4.6.6.5. Piloto
4.7.  Procedimientos Metodoldgicos en un Ensayo Clinico Veterinario (ECV)
- 4.7.1.  Discriminacion entre EC en humanos y animales

4.72. Diferencias
47.3.  Ejecucion
4.74. Validez externa e interna
4.7.5. Variables
4.7.6. Consentimiento
4.7.7. Reproductibilidad
4.7.8. Riesgo
4.8.  Valoracion de la eficacia del Ensayo Clinico Veterinario
48.1. Estadistica
48.2. Manejo de los registros
4.83. Anexos adjuntados al protocolo

4.8.4. Cambios en el protocolo
4.8.5. Referencias
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4.9.

4.10.

Mddulo 5. El Ensayo Clinico Veterinario Il. El tratamiento a ensayo

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Calidad en la investigacion en un Ensayo Clinico Veterinario

49.1. Aspectos legales
49.2.  Aspectos cientificos
49.3. Evaluacion del riesgo-beneficio

Principios Eticos en un Ensayo Clinico Veterinario
4.10.7. Antecedentes historicos

4.10.2. Codigos éticos

4.10.3. Aplicacion de principios de ética

Descripcion del tratamiento a ensayo

51.1.  De qué depende la descripcidn de la dosis, intervalo, via y forma de administracion
y duracion del tratamiento a ensayo
5.1.2.  Criterios de creacion de pautas a lo largo del ensayo

Aplicacion de normas especiales al tratamiento a ensayo
52.1.
522

Situaciones para la aplicacion de normas especiales al tratamiento a ensayo
Medidas para valorar el cumplimiento terapéutico en situaciones especiales
5.2.2.1. Ejemplos situaciones especiales

La Respuesta al tratamiento

53.1. Recogida de datos

Métodos y evaluacion de respuesta al tratamiento

54.1.  Descripcion de los métodos utilizados para la valoracion de la respuesta y control
de calidad de los mismos
5.4.4.1. Pruebas complementarias: analiticas, diagndstico por
imagen, electrocardiograma

5.4.72. Evaluacion de datos obtenidos en funcion de la respuesta

Monitoring. Plan del tratamiento en el ensayo

5.5.1. Monitoring Plan
5.5.2.  Cronograma de investigacion
55.3. Tipos de cronogramas

Principales problemas en los planteamientos metodoldgicos de un tratamiento en el ensayo
5.6.1.  Documentacion incorrecta

5.7.

5.8.

5.0.

5.10.

5.6.2.  Muestras

5.6.2.1. Muestras perdidas

5.6.2.2. Muestras con retraso

5.6.2.3. Parametros olvidados

5.6.2.4. Horas incorrectas en la toma de muestras
5.6.2.5. Problemas con los kits de laboratorio
Metodologia especializada en Tratamiento |

57.1. Los Ensayos Clinicos en Oncologia Veterinaria
5.7.1.1. Fases del ensayo

5.7.1.2. Dianas terapéuticas

5.7.1.3. Muestras bioldgicas

5.7.1.4. Bioequivalencia

Metodologia especializada en Tratamiento ||

5.8.1.  Los Ensayos Clinicos en Patologia Infecciosa Veterinaria |
5.8.1.1. Objetivos de los analisis

5.8.1.2. Metodologia de los ensayos clinicos epidemiolégicos
Metodologia Especializada en Tratamiento Il

59.1. Los Ensayos Clinicos en Patologia Infecciosa Veterinaria. Prevencion y Control
de la patologia infecciosa Veterinaria Il

5.9.1.1. Prevencién y control de la enfermedad
5.9.1.1.1. Estrategias institucionales
5.9.1.2. Evaluacion del riesgo
Metodologia Especializada en Tratamiento [V
5.10.1. Los Ensayos Clinicos en Neurologia Veterinaria
5.10.1.17. La investigacion en neurologia
5.10.1.1.1. Areas de investigacion
5.10.1.2. El trabajo de campo
5.10.1.3. Interpretacion de resultado
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Epidemiologia genética veterinaria

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Poblaciones
6.1.1.  Atributos a destacar en una poblacion
6.1.1.1. Atributo comun y atributos de etnia
6.1.1.2. Métodos y estimas de filogénicas de genes en poblaciones
6.1.1.3. Poblaciones, nivel social y plan de salud: influencia epidemioldgica
Distribuciones de rasgos de enfermedad en poblaciones animales. Bases de datos genéticos
6.2.1.  Rasgo genético y enfermedad
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6.3.1.
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Huésped, composicion genética y entorno
6.3.2.1. Composicién genética y su relevancia
6.3.2.2. Entorno de interaccion genotipo-ambiente
Epidemiologia genética a la luz de los postulados de Koch. Parte |
6.4.1.  Epidemiologia de las animalias citogenéticas
6.4.2. Enfermedades por alteraciones genéticas de efecto mayor
6.4.2.1. Causa de la enfermedad: trastornos de un solo gen monogénicas
6.4.2.2. Heterogeneidad genética en enfermedades monogénicas
Epidemiologia genética a la luz de los postulados de Koch. Parte II
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Estrategia de recogida de datos y andlisis: Estudios de poblacién vs. Estudios familiares
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6.8.1.  Disefio transversal (prevalencia actual)
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6.10.1. Estimas
6.10.2. Evaluacion de la informacion
6.10.3. Calculos en SPSS
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Maddulo 7. El investigador principal, promotor y monitor de los Ensayos Clinicos
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7.1.
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7.3.
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7.1.1.  Empresa, Ciencia y Ensayo clinico
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7.5.4.  Monitoreo de seguridad de datos y auditorias

Buenas practicas clinicas, acuerdo de protocolos y evaluacion del participante

7.6.1.  Garantias de integridad de la investigacion y la proteccion de la seguridad
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7.7.2.  Conflictos de interés
7.7.3.  Proteccion del participante en investigacion
7.7.4.  Salud ambiental y seguridad
7.7.5. Patentes e invenciones
7.7.6.  Controles de exportacion
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7.8.3.  Meéritos profesionales
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Informes Periddicos de Seguridad (IPSs)
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8.8.2.  Métodos cuantitativos
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Maddulo 9. Legislacion aplicable al ensayo clinico veterinario

9.1.
9.2.

Legislacion y normativa aplicable a los medicamentos veterinarios
Legislacion y normativa europea |

9.21.  Reglamento (UE) 2019/5 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11
de diciembre de 2018 que modifica el Reglamento (CE) n.o 726/2004
por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion
y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que

se crea la Agencia Europea de Medicamentos

9.2.2.  Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11
de diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que

se deroga la Directiva 2001/82/CE
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9.3. Legislacion y normativa europea Il
9.3.1.  Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de
marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la
autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por
el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos
9.3.1.1. Reglamento (UE) n ° 712/2012 de la Comisién, de 3 de agosto de 2012,
que modifica el Reglamento (CE) n ° 1234/2008 relativo al examen de las
modificaciones de los términos de las autorizaciones de comercializacion de
medicamentos para uso humano y medicamentos veterinarios
9.4.  Legislacion y normativa europea Il
9.4.1. Reglamento (CE) n o 1234/2008 de la Comision de 24 de noviembre
de 2008 relativo al examen de las modificaciones de los términos
de las autorizaciones de comercializacion de medicamentos para
uso humano y medicamentos veterinarios
9.5. Normativa europea IV

9.6. Legislacion y normativa espafiola

9.6.1. Reales decretos
9.6.2. Ordenes
9.6.3. Resoluciones

9.7.  Organismos responsables de la evaluacion cientifica, supervision y seguimiento
de la seguridad de los medicamentos y productos sanitarios

9.8.  Agencia Europea del Medicamento (EMA)
9.8.1.  Organizacion
9.8.2.  Funciones

9.9. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
9.9.1. Organizacion

9.10. Funciones

Mddulo 10. El ensayo clinico veterinario Il. Gestion, inicio y puesta en marcha
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10.1.3. Ensayo clinico regulatorio
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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.
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Descubre el Relearning, un sistema que abandona el
aprendizaje lineal convencional para llevarte a traves de
sistemas ciclicos de ensenanza: 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
programa, te enfrentards a multiples casos clinicos simulados, basados en pacientes
reales en los que deberas 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 en el tiempo.

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

Optimal decision

Patient
Values

Clinical
Data

Research
Evidence

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 veterinaria.



¢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 veterinarios 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 veterinario, que se traduce en un interés mayor en los
aprendizajes y un incremento del tiempo dedicado a trabajar en el curso.

Metodologia | 4
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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 veterinario aprendera mediante casos
reales y resolucion de situaciones
complejas en entornos simulados de
aprendizaje. Estos simulacros estan
desarrollados a partir de softwares 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 65.000 veterinarios con un éxito
sin precedentes en todas las especialidades clinicas con independencia de la

carga en cirugia. Nuestra metodologia pedagogica esta desarrollada un entorno de
maxima exigencia, con un alumnado universitario de un perfil socioeconémico altoy
una media de edad de 43,5 afios.

El Relearning te permitira aprender con menos
esfuerzo y mas rendimiento, implicandote mas

en tu capacitacion, 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.

Ultimas técnicas 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 y procedimientos veterinarios. 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.

Resumenes 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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Andlisis 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)
K\
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Titulacion

El Master Titulo Propio en Ensayos Clinicos Veterinarios garantiza, ademas
de la capacitacion mas rigurosa y actualizada, el acceso a un titulo
de Master Propio expedido por TECH Universidad Tecnoldgica.
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Supera con éxito este programa y recibe tu
titulacion universitaria sin desplazamientos
ni farragosos tramites”
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Este Master Titulo Propio en Ensayos Clinicos Veterinarios contiene el programa

cientifico mas completo y actualizado del mercado.

Tras la superacion de la evaluacion, el alumno recibira por correo postal* con acuse
de recibo su correspondiente titulo de Master Propio emitido por TECH Universidad

Tecnolodgica.

[]
te C n universidad
» tecnoldgica

Otorga la presente

CONSTANCIA

con documento de identificacion n®.

Por haber superado con éxito y acreditado el programa de

MASTER TiTULO PROPIO

en

Ensayos Clinicos Veterinarios

Se trata de un titulo propio de esta Universidad con una duracién de 1.500 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

Mtra.Tere Guevara Navarro
Rectora

c6digo tnico TECH: AFWOR23S_techtitute.com/titulos

El titulo expedido por TECH Universidad Tecnoldgica expresara la calificacion que haya
obtenido en el Master Titulo Propio, y reunira los requisitos comunmente exigidos por
las bolsas de trabajo, oposiciones y comités evaluadores de carreras profesionales.

Titulo: Master Titulo Propio en Ensayos Clinicos Veterinarios
N.° Horas Oficiales: 1.500 h.

Master Titulo Propio en Ensayos Clinicos Veterinarios

Distribucion General del Plan de Estudios Distribucién General del Plan de Estudios
Tipo de materia Horas Curso Materia Horas ~ Cardcter
Obligatoria (OB) 1.500 1°  Lainvestigacion clinica y el ensayo clinico. La veterinaria 150 0B
Optativa (OP) 0 basada en la evidencia (EBVM)
Précticas Externas (PR) 0 1°  Epidemiologia aplicada en los ensayos clinicos veterinarios 150 oB
Trabajo Fin de Méster (TFM) 0 1°  Abordaje de los ensayos clinicos veterinarios en los 150 0B
Total 1.500 diferentes ambientes veterinarios. Laboratorios y granjas

1°  El ensayo clinico veterinario |. Disefio y metodologia 150 0B

1° El ensayo clinico veterinario II. El tratamiento a ensayo 150 0B

1° Enfermedades genéticas en los ensayos clinicos 150 0B

veterinarios (ECV). Epidemiologfa genética veterinaria
10 Elinvestigador principal, promotor y monitor de los ensayos 150 OB
clinicos veterinarios (ECV)

1° Farmacovigilancia y farmacoeconomia 150 0B
1° Legislacion aplicable al ensayo clinico veterinario 150 0B
1° Elensayo clinico veterinario Il. Gestion, inicio y puesta en marcha 150 OB

Fmr

.
universidad
Mtra.Tere Guevara Navarro » tecnoldgica

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 Titulo Propio
Ensayos Clinicos Veterinarios

Modalidad: Online

Duracién: 12 meses

Titulacién: TECH Universidad Tecnoldgica
Horas lectivas: 1.500 h.



Master Titulo Propio
Ensayos Clinicos Veterinarios
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