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Ensayos clinicos de intervencion nutricional: de la idea a la practica

https://www.ucm.es/estudios/2026-27/microcredenciales-IntervencionNutricional27

MODULO 1. Evolucién histérica, marco regulador y normas éticas en relacion con los

ensayos clinicos nutricionales.
Temas:

e Historia de los ensayos clinicos
e Legislacion vigente en Espafia y UE para los ensayos clinicos
- Ensayos clinicos nutricionales vs. farmacologicos)
o Comité de Etica (CEI). Documentacién para presentar:
— Protocolo de investigacion
— Hoja de Informacion y Consentimiento Informado en contextos
nutricionales
— Consentimiento investigadores
— Proteccion de datos
— Biobancos
e Otros Aspectos éticos
e ;Como obtener el certificado de Buenas Practicas Clinicas? (actividad practica)

MODULO 2. Disefio de un ensayo clinico de intervencioén nutricional.
Temas:

e Estructura y elementos clave del ensayo clinico
— Situacién bibliografica
—  Objetivo
— Hipotesis
— Tipo de estudio (observacionales, RCT, BDD publicas)
— Caracteristicas de la muestra
— Desarrollo (elaboracion de cronogramas)
— Variables y biomarcadores de eleccion
* Biomarcadores cldsicos y emergentes
* Donde buscar informacion sobre biomarcadores de eleccion
* Tipo de muestra: Consideraciones logisticas muestras bildgicas
(almacenamiento, analisis, coste)
* Buisqueda de biomarcadores de eleccién para una problematica
de salud (Actividad practica individual)

— Plan estadistico
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* (Calculo de tamafos muestrales
* Ejemplos de andlisis basicos
* Uso de Big Data
— Financiacién
* Presupuesto: partidas a considerar
= Gestion administrativa (OTRIS)
* Vias de financiacion publica y privada
= Convocatorias nacionales (ISCIII, AES, FIS), europeas
(HORIZON)

MODULO 3. De la teoria a la practica.
Temas:

e Ejemplos de Ensayos clinicos nutricionales
e Disefio de un ensayo clinico: Idear un cronograma y un borrador del desarrollo
del ensayo clinico (Actividad practica grupal).

MODULO 4. Otros aspectos de interés: Logistica y gestiéon operativa del ensayo

clinico. Transferencia del conocimiento. Nuevos retos y tendencias futuras.
Temas:

e Logistica y gestion operativa de ensayos clinicos nutricionales
— Reclutamiento y seguimiento de pacientes o Control de adherencia a la
intervencion nutricional
— Recogida de datos (Bases de Datos; RedCAP) (NBDD publicas)
— Consideraciones logisticas del producto (almacén, caducidad...)
— Registro del Ensayo clinico (clinicaltrial.gov)
— Unidades Centrales de Investigacion y Ensayos Clinicos (UCICEC)
— Gestién y monitorizacion de EC (hablar de CRO)
e Transferencia y divulgacion del conocimiento
— Transferencia en el "Entorno empresarial” (patentes, Health Claims)
— Divulgacién a "Poblacion general”
— Transferencia en el "Ambito clinico y cientifico"
* Buenas practicas de publicacién: Criterios DORA
* Redaccion cientifica: Cémo elaborar una comunicacion o articulo
basado en un ensayo clinico nutricional
e Nuevos retos: Barreras, oportunidades y tendencias futuras (uso de la IA en los
ensayos clinicos)
e Debate y Clausura (Examen)



