MICROCREDENCIAL: ENSAYOS CLINICOS
DE INTERVENCION NUTRICIONAL:
DE LA IDEA A LA PRACTICA

@ PrECIO: 375€
PLAZAS: Limitado a 25

MODULQ 1: MARCO RECULADOR Y
ETICA (29 DE MAYO)

Historia de los ensayos clinicos SA
Legislacion vigente en Espafiay UE aa
(Ensayos clinicos nutricionales vs.
farmacologicos) 4
Comité de Etica (CEl). Documentos a
presentary otros Aspectos éticos ,
¢Como obtener el certificado de Buenas
Practicas Clinicas? (actividad practica)

PONENTES EXPERTOS:
e Dra. Viviana Loria Kohen (UCM)
* Dra. Sarahi Vaidez (H. 12 de Qctuhre)
« Dra. Bricia L6pez Plaza (IdISSC)

MODULO 2: DISENO Y FINANCIACION

MODULO 3: APLICACION PRACTICA
(8 DE JUNIO)

@ PRESENCIAL OBLIGATORIO JB

(dia 8 junio)

Del diseno a la realidad

Sesion presencial dedicada a la creacion de
cronogramasy borradores de desarrollo de
ensayos clinicos mediante actividades grupales
(actividad practica)

PONENTES EXPERTOS:

* Dra. Laura M@ Bermejo Lopez (UCM)
« Dra. Viviana Loria Kohen (UCM)

MODULO 4: LOGISTICA, TRANSFERENCIA

Y RETOS (15 Y 16 DE JUNIO)

(1Y 2 DE JUNIO)

e Estructurayelementos clave del | .

ensayo clinico: %

Situacién bibliografica, objetivo,
hipotesis, tipo de estudios,
muestra, cronogramas

 Variables y biomarcadores de
eleccion

 Clasicosyemergentes
 Otras aspectos sobre biomarcadores:

donde buscar informacion,

consideraciones logisticas muestras .

bildgicas y actividad practica :
* Plan estadistico {f}'
 Financiaciodn '

* Presupuestosy partidas, Gestion
administrativa (OTRIS), Vias de
financiacidon nacionales (ISCIII, AES,
CDTI), europeas (Horizon)

PONENTES EXPERTOS:
e Dra. Lillana G. Gonzalez (UCM)

e Dra. Esther Cuadrado (UCM
e Dr. Francesco Visioli (Univ. Padua)

e Dra. Laura M. BermeJo (UCM)
e Maria Jiménez (IdiPAZ)
« Carlos Ignacio Franco (CDTI)

Direccion: Laura M2 Bermejo y Bricia Lopez

Coordinacion: Viviana Loria Kohen

Logistica y gestion operativa de ensayos
clinicos nutricionales:

Reclutamiento, Control de adherencia, Bases
de Datos (RedCAP, NBDD), consideraciones

logisticas del producto (almacén, s 2"
caducidad...), registro del ensayo . - :
(clinicaltrial.gov), UCICEC . I
Gestion y monitorizacion de EC (papel de
una CRO)

Transferencia y divulgacion del
conocimiento:

"Entorno empresarial” (patentes, Health
Claims), "Poblacién general", "Ambito clinico
y cientifico® (Criterios DORA, Redaccioén

cientifica)
i o PRESENCIAL
Nuevos retos (dia 16 junio): OBLIGATORIO

Barreras, oportunidades y tendencias
futuras (la IA en los ensayos clinicos)

PONENTES EXPERTOS:
e Dra. Bricia Lopez (1dISSC)
e Cristina Romera (Evidenze Health)
e Estela Sanchez (IdiPAZ)
e Maria Milan (UCM)
e Dr. Julio Mayol(H. Clinico San Carlos)
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