UNIVERSIDAD DE CIENCIAS MEDICAS DE LA HABANA
ICBP VICTORIA DE GIRON
CENTRO NACIONAL COORDINADOR DE ENSAYOS CLINICOS

MAESTRIA “"ENSAYOS CLINICOS”

La maestria “"Ensayos Clinicos”, como formacion académica de postgrado, responde a la necesidad
de incrementar los conocimientos acerca de la investigacion clinica, ya que desde el punto de vista
social, se requiere del registro de medicamentos, diagnosticadores, equipos médicos, reactivos,
entre otras sustancias y ademas dar respuesta al importante desarrollo de la industria biotecnoldgica
y quimico-farmacéutica cubana que necesita de investigadores capacitados en el area de la
investigacion clinica, para que los ensayos que se realicen a estos productos tengan la calidad y
confiabilidad necesaria que permita su registro y pronta comercializacion.

Los estudiantes de esta maestria desarrollaran las capacidades para la investigacion y la innovacion,

y para lograr este propdsito se plantean los siguientes objetivos:

1. Perfeccionar los métodos y procedimientos en el disefio y conduccion de los ensayos clinicos a
través de la investigacion y el uso de las tecnologias de avanzada de la especialidad con un
enfoque humanista y ético.

2. Dirigir los ensayos clinicos en el pais, basado en programas de disefio y conduccion eficientes
para cada etapa y en la busqueda de soluciones practicas, a partir de una base cientifica en el
mejoramiento de la calidad de la ejecucion de las investigaciones clinicas.

La maestria cuenta con 16 cursos, de ellos 13 son de caracter obligatorio y de los tres opcionales,
deben seleccionar dos, los que responden a las proyecciones cientificas, biomédicas y pedagdgicas
contemporaneas.

Lineas de investigacion:
Desarrollo de la estrategia de un producto de investigacion
Ensayos clinicos con productos biotecnoldgicos y de la industria médico farmacéutica o naturales
Metodologia de ensayos clinicos
Aspectos éticos de la investigacion clinica
Calidad de los ensayos clinicos
Organizacion de los ensayos clinicos
El manejo de datos en los ensayos clinicos
Disefio y procesamiento estadisticos en los ensayos clinicos
Ensefanza de los ensayos clinicos
Las Guias de Buena Practica Clinica y los ensayos clinicos
Aspectos metodoldgicos de ensayos clinicos y los productos naturales
Aspectos regulatorios de los ensayos clinicos
La farmacoeconomia en los ensayos clinicos



PERFIL DEL EGRESADO
El Master en Ensayos Clinicos estara formado para:

Dirigir proyectos de investigacion que permitan la implementacion de soluciones practicas, a
partir del método cientifico en las actividades del equipo de trabajo del ensayo clinico.

Elaborar protocolos de ensayos clinicos para cualquier clasificacion (equipo médico,
medicamentos, etcétera), asi como informes finales con la calidad requerida y proponer disefios,
segun tipo de estudio.

Disefar, ejecutar y evaluar investigaciones clinicas.

Asesorar en temas de metodologia en ensayos clinicos a diferentes sitios y niveles del SNS.
Disefar estrategias de intervencion para la ejecucion y conduccion adecuadas de los ensayos
clinicos, siguiendo las tendencias contemporaneas.

Desarrollar competencias acerca de las actividades relacionadas con el ensayo clinico en las
diferentes fases de desarrollo del producto de investigacion y etapas del ensayo clinico.

Disefar y ejecutar programas de formacion de los recursos humanos con la puesta en practica de
los avances tecnoldgicos de la comunicacion.

MODALIDAD: Tiempo parcial.

GRADO DE COMPARECENCIA EN EL PROGRAMA: Semipresencial, de miércoles a viernes de la
segunda semana de cada mes.

DURACION: 24 meses.

TOTAL DE HORAS: 3648.

TOTAL DE CREDITOS: minimo: 84, maximo: 92.

RELACION DE LAS ACTIVIDADES Y CREDITOS QUE OTORGAN

CURSOS HORAS | CREDITOS
OBLIGATORIOS

1. Filosofia y sociedad. 48 1
2. Metodologia de la Investigacion. 240 5
3. La informacion cientifica: su obtencion y aplicacion a la 384 8
investigacion clinica

4. Aspectos metodoldgicos de los ensayos clinicos. 240 5
Taller de Tesis | 96 2
5. Buenas Practicas Clinicas 144 3
6. Etica de la investigacion clinica y los Comités de Etica de la 144 3
Investigacion Clinica

7. La calidad del ensayo clinico. Monitorizacion y auditoria 144 3
8. Manejo de los datos en el ensayo clinico 144 3
9. Disefios y analisis estadisticos de los ensayos clinicos 144 3
10. Farmacocinética y los ensayos clinicos 144 3
Taller de Tesis Il 96 2
11. Organizacion de los ensayos clinicos. 144 3
12. Aspectos regulatorios de los ensayos clinicos. 96 2
13. La Evaluacion Econdmica Y El Ensayo Clinico 144 3




Taller de Tesis Il ‘ 96 2
OPCIONALES (a seleccionar 2)
1¢4. Estudios clinicos de vacunas 96 2
15. Aspectos metodoldgicos de ensayos clinicos en oncologia 96 2
16. Aspectos metodoldgicos de ensayos clinicos en psiquiatria. 96 2
Taller de Tesis IV 96 2
Desarrollo y defensa de la Tesis 1008 21
SUBTOTAL | 3648 76
ACTIVIDADES NO LECTIVAS (se exige una de cada modalidad
2 Ponencias 2¢c/u
2 Cursos pre o post congreso. 1c/u
2 Cursos impartidos. 2 c/u
2 Publicaciones cientificas. 3c/u
SUB TOTAL 84
TOTAL GENERAL 3648 92

Esta maestria tiene un perfil amplio, pues ingresan a la misma todos los profesionales vinculados a la
actividad de ensayos clinicos: médicos especialistas, licenciados en especialidades biomédicas u
otras, que estén relacionadas con el proceso de ensayo clinico, asi como licenciados en tecnologia de
la salud, entre otras.

Para ser aceptado, el Comité Académico de la maestria tendra en cuenta los requisitos de ingreso y las
prioridades que se establezcan.

Los requisitos son:

a)

b)

f)

9)
h)

Ser graduado universitario, para lo cual presentara el titulo de nivel superior y una fotocopia
de dicho titulo, cotejada con el original. En caso de ser especialista, adjuntar copia del titulo
de Especialista, también cotejada.

Estar autorizado y avalado por la direccion institucional de su centro de trabajo, presentando
carta de autorizacion que explique vinculo profesional con la tematica de la maestria, la
necesidad de superacion del aspirante y el compromiso de cumplimiento del cronograma.
Presentar avales emitidos por las organizaciones politicas y de masas del centro de trabajo
que contemplen la valoracion integral del aspirante como trabajador.

Presentar carta de solicitud de matricula, especificando los motivos por los que desea
matricular. Incluir profesion, cargo, direccion actual del centro de trabajo y la residencia,
teléfono y niumero de identidad. Debe quedar explicito el compromiso de cumplir con el
cronograma y la defensa de la tesis en el tiempo establecido por el programa.

Sintesis del Curriculum Vitae debidamente avalado.

Certificado de cursos de inglés y de computacion.

Dos fotos tipo carné

Presentarse a la entrevista de seleccion cuando sea citado



Proceso para la admisidn de estudiantes:

El cupo de matricula para esta edicion de la maestria sera de hasta 25 maestrantes. El Comité
Académico efectuara una seleccion de acuerdo al curriculum, asi como de los resultados de la
entrevista que se realizard a cada aspirante.

El proceso de matricula serd del 5 al 13 de febrero de 2018. El interesado debe presentar toda la
documentacion personalmente en el Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (Cencec)
entre el 3-10 de enero. Las entrevistas se realizaran del 3-10 de enero. El horario de atencion sera de
lunes a viernes en el horario de 8:30 am a 4:00 pm con la Coordinadora del programa, Lic. Servilia
Santana Avila. La aceptacion serd publicada el 11 de febrero a través de la pagina web del Cencecy
directamente en el Dpto. de Investigaciones y Postgrado del Cencec por los teléfonos 7 21 6 41 127
216 42 11. Las actividades académicas de la maestria comenzaran el 14 de febrero, a las 9:00 am. La
sede sera el Cencec.

Para cualquier informacidn adicional, por favor dirigirse a:

Lic. Servilia Santana Avila.

Coordinadora del Comité Académico

Especialista de Investigacion y Postgrado. Cencec
Teléfono: (53) 7 216 42 11
E-mail: servilia@cencec.sld.cu




UNIVERSIDAD DE CIENCIAS MEDICAS DE LA HABANA
ICBP VICTORIA DE GIRON
CENTRO NACIONAL COORDINADOR DE ENSAYOS CLINICOS
MAESTRIA “"ENSAYOS CLINICOS”

SOLICITUD DE MATRICULA PARA LA SEGUNDA EDICION

Por medio de la presente solicito la matricula a la maestria por las siguientes razones:

Al mismo tiempo expreso que me comprometo a cumplir con todas las exigencias académicas
previstas en el programa, asi como los tiempos establecidos para la defensa de la Tesis.

Nombre y Apellidos
(Segun se consigna en el Carné de Identidad)

NUmero del Carné de Identidad

Profesion

Especialidad

Categoria Docente Categoria Cientifica

Centro de trabajo

Direccion particular

Teléfono trabajo Teléfono particular

Direccion electrdnica

Fecha de entrega de la solicitud Firma



AUTORIZACION PARA MATRICULAR EN LA SEGUNDA EDICION DE LA MAESTRIA "ENSAYOS
CLINICOS”

Autorizo a para cursar la Maestria
durante el periodo comprendido de febrero de 2018 a marzo de 2020, dando las facilidades a fin de
que pueda cumplir con las exigencias académicas previstas en el programa, en particular el ciclo de
tres encuentros semanales (segundos miércoles, jueves y viernes de cada mes) presenciales de 8
horas lectivas cada uno y el tiempo para el desarrollo y defensa de la Tesis.

Explique vinculo profesional con la tematica de la Maestria y la necesidad de superacion del
aspirante.

Nombre y Apellidos del jefe inmediato Cargo

Firma Fecha

Cuno



UNIVERSIDAD DE CIENCIAS MEDICAS DE LA HABANA
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MAESTRIA “"ENSAYOS CLINICOS”

CURRICULO DEL SOLICITANTE

Nombres y apellidos:

1. Datos generales:

Fecha de nacimiento:

Lugar:

NuUmero del Carné de Identidad:

2. Formacion Profesional: (titulos obtenidos de pre y postgrado)

3. Distinciones recibidas:

4. Categorias docentes/investigativa obtenidas y en qué aiio fueron otorgadas:

5. Experiencia académica como profesor de pregrado: (afios de experiencia docente y asignaturas
y/o cursos que ha impartido) si tiene categoria.

6. Cursos de postrado recibidos: (agregue cuantas filas sean necesarias)

N°e | Titulo de la actividad de superacion profesional

Fecha

Duracion | Créditos

7. Experiencia docente de postgrado: (agregue cuantas filas sean necesarias)

N°e | Titulo de la actividad de superacion profesional | Fecha

impartida

Duracion | Créditos

8. Principales investigaciones en que ha participado: (agregue cuantas filas sean necesarias)

Ne | Titulo de la investigacion

Fecha

Duracion

Unidad en la que fue
inscripta




9. Participacion en eventos cientificos: (agregue cuantas filas sean necesarias)

No | Titulo de la ponencia Denominacion del evento Pais | Fecha | Créditos

10. Publicaciones: (agregue cuantas filas sean necesarias)

No | Referencia bibliografica de la publicacion

11. Tutela de Trabajos Cientificos Estudiantiles y Trabajos de Diploma:

12. Tutela de Trabajos de Tesis de Diplomado, Maestria y Doctorado: (agregue cuantas filas sean
necesarias)

No | Titulo Autor Tipo de tesis Fecha

13. Sociedades y organizaciones cientificas a las que pertenece:

14. Otras actividades: (pertenencia a comités editoriales de publicaciones cientificas, tribunales de
grado o categorias docentes, etc.)

15. Cargo actual: (se refiere a la ocupacion laboral)

16. Principales responsabilidades administrativas desempenadas:
17. Principales responsabilidades politicas y sociales desempefiadas:
18. Centro de trabajo:

19. Direccion postal y digital:

Firma del autor.
DEBE ESTAR DEBIDAMENTE AVALADO POR EL CONSEJO CIENTIiFICO DE SU INSTITUCION.
(Cuiio y firma en todas las hojas




