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Prerequisitos

Requisitos propios de admision al master y conocimientos de ingles técnico a nivel de lectura.

Objetivos y contextualizacion

La finalidad de este médulo es comprender los fundamentos metodolégicos de la investigacion clinica y del
razonamiento epidemiolégico para poder disefiar y realizar estudios especificos sobre problemas de la
practica clinica y comunitaria. En este médulo al alumno se le capacitard para conocer los tipos de
investigacion clinica, las principales bases de datos médicas y para poder realizar la lectura critica de articulos
y de revisiones sistematicas. Asimismo el alumno conocerd los diferentes disefios de estudios, las principales
medidas epidemiolégicas, los parametros para determinar su validez y los analisis estadisticos mas
pertinentes para cada disefio. El conocimiento de los aspectos legislativos actuales para la realizacion de la
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investigacion y los principios éticos que la rigen seran también un aspecto destacado a desarrollar en este
maodulo.

En definitiva, la realizacion de este primer mddulo ha de servir para que el alumno sea capaz de formular
juicios criticos y para iniciarse en la investigacion en ciencias de la salud familiarizandose con los aspectos
cientificos, metodoldgicos, éticos y legislativos mas importantes.

Competencias

® Actuar respetando los aspectos éticos y legales de la investigacion y de las actividades profesionales.

® Comunicar y aplicar los conocimientos al debate publico y cultural.

® Demostrar que comprende las metodologias estadisticas basicas utilizadas en los estudios biomédicos
y clinicos y utilizar las herramientas de andlisis de la tecnologia computacional moderna.

® Desarrollar conocimiento cientifico, pensamiento critico y creatividad.

® Desarrollar habilidades de autoaprendizaje y motivacion para continuar su formacién a nivel de
posgrado.

*® Diferenciar los tipos de investigacion y la metodologia cientifica aplicada.

® |dentificar y comprender los continuos avances y retos en busca

® Participar en la elaboracién de un protocolo de investigacion basico, clinico o experimental, basandose
en la metodologia cientifica.

® Reconocer y explicar el contexto ético, regulatorio y financiero en el que la investigacion en
biomedicina debe llevarse a cabo.

® Trabajar como parte de un grupo junto con otros profesionales, comprender sus puntos de vista y
cooperar de manera constructiva.

® Valorar criticamente, identificar y clasificar las fuentes de informacidn cientifica segun el tipo de
evidencia y la relevancia cientifica.

Resultados de aprendizaje

NoohswhE

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

Actuar respetando los aspectos éticos y legales de la investigacion y de las actividades profesionales.
Aplicar los principios generales de la Bioética y de la Economia de la Salud en la actividad cientifica.
Aplicar los principios generales de la estadistica.

Clasificar el tipo de evidencia.

Comunicar y aplicar los conocimientos al debate publico y cultural.

Desarrollar conocimiento cientifico, pensamiento critico y creatividad.

Desarrollar habilidades de autoaprendizaje y motivacién para continuar su formacién a nivel de
posgrado.

Describir las caracteristicas y comparar los diferentes métodos empleados en la seleccién, disefio y
obtencién de informacion en investigacion.

Describir las caracteristicas y implicaciones de las fases de | + D + | en Ciencias de la Salud.
Detallar los medios de diseminacion de la actividad cientifica.

Identificar las fuentes de informacién cientifica.

Identificar y comprender los continuos avances y retos en busca

Plantear la posible causalidad de las relaciones.

Plantear objetivos, hipotesis, definiciones operativas e integrarlo en un marco teérico.

Reconocer los diferentes tipos de investigacion.

Trabajar como parte de un grupo junto con otros profesionales, comprender sus puntos de vista y
cooperar de manera constructiva.

Contenido

a) Tipos y etapas

Paradigmas en investigacion: investigacion cuantitativa e investigacion cualitativa. Diversidad terminolégica en
los tipos de investigacion. Visién general del proceso de investigacion. Objetivos. Hipotesis. Definiciones
operativas. Integracion en un marco teorico. Desarrollo pre-clinico. Desarrollo clinico: fases. Postautorizacion.
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Biomarcadores y variables subrogadas. Modelos: pruebas de cribaje, bioensayos, simulaciones. Validez
(predictiva, aparente, de constructo). Eficacia, efectividad, eficiencia, efectismo.

b) Fase conceptual:

Fuentes de informacién cientifica: MEDLINE, EMBASE, otras bases de datos. Metabuscadores. Criterios y
herramientas para una busqueda eficiente de informacién. Criterios generales para la lectura critica en funcién
del tipo de disefio. Calidad de la evidencia. Grados de recomendacion.

c¢) Elementos metodoldgicos:

Caracteristicas generales de los diferentes disefios: fortalezas y debilidades de cada uno: estudios de
cohortes, de casos y controles, de prevalencia, experimentales. Revisiones sistematicas. Medidas de
frecuencia y de asociacion. Validez interna y externa. Descripcion de los conceptos de poblaciéon y muestra.
Explicacion de las técnicas de muestreo. Informacién necesaria para el calculo del tamafio muestral. Métodos
de recogida de informacién. Calidad de la medida. Seleccion y definicién de variables. Escalas de medida.
Tipos de cuestionarios. Fuentes de informacion para obtener datos. Tipos de preguntas. Redaccién y orden de
las preguntas. Formato del cuestionario. Validacién: Validez, Fiabilidad.

d) Andlisis, interpretacién y diseminacion:

Principios generales de estadistica. Introduccion a la estadistica. Descripcion de los tipos de variables
existentes, asi como de los estadisticos méas idéneos para cada una de ellas. Introduccién al contraste de
hipétesis. Criterios de causalidad: valoracién individual de su relevancia. Publicaciones cientificas y
divulgacion. Listas de comprobacién para autores, revisores y editores de revistas médicas. Bibliometria.

e) Etica, legislacion y financiacion

Proteccién de los derechos de los pacientes y los animales. CAdigos éticos internacionales. Comités éticos.
Cultura de la calidad: Buenas Practicas. Legislacién autondmica, nacional y supranacional. Directrices para la
investigacion biomédica de las Agencias Reguladoras. La evolucion de la normativa nacional: la nueva Ley de
Investigacion Biomédica. Fuentes y tipos de financiacién. Programas nacionales. Proyectos de investigacion.
ANEP. Patentes. Conflicto de intereses.

Ver programa 2014-15 en linea:

http://icacs.uab.cat/castellano/index.php#!/Metodologia-basica en investigacién clinica_ 269 1/

Metodologia

DIRIGIDAS: Las clases teéricas seran presenciales para explicar los principales conceptos del curso. Sin
embargo, el nicleo del programa se basara en la estrategia del aprendizaje basado en problemas, por ello se
requerira de los alumnos un trabajo previo de lectura y andlisis critico de los aspectos a analizar. Las clases
tendran el apoyo de medios audiovisuales, y se animara al alumno a profundizar en los conocimientos
adquiridos en clase mediante la utilizacion de la bibliografia y otros elementos. Habra sesiones de debate
sobre temas especificos.

SEMINARIOS: Dado el caracter y orientacion de la asignatura los seminarios jugaran un papel clave en el
aprendizaje de la materia, por ello es muy importante la estimulacién de la participacion y de su preparacion
previa para asegurar el maximo rendimiento en la adquisicion de los objetivos de cada uno de los seminarios.
El alumno deberé realizar un curso electrénico de Medicina Basada en la Evidencia (MBE):

ACTIVIDADES AUTONOMAS: El aprendizaje basado en problemas exige una importante implicacion del
alumno en la preparacion de las clases tedricas y de las practicas supervisadas. Se arbitrara un sistema para
que dispongan de los materiales, bibliografia y otras herramientas necesarias para poder desarrollar esta fase
de manera auténoma, lo cual implicara que los alumnos han de participar muy activamente en las clases y
seminarios tanto de forma presencial o de forma virtual.


http://icacs.uab.cat/Castellano/index.php#!/Metodolog%EDa-b%E1sica%20en%20investigaci%F3n%20cl%EDnica_269_1/

Metodologia Basica en Investigacion Clinica 2015 - 2016

Actividades

Titulo

Resultados de

aprendizaje
Tipo: Dirigidas
Clases conceptuales con apoyo de las TIC y debates en grupo 30 1,2 2,3,4,9,8,6, 10, 12, 11,
13, 14, 15
Practicas de aula: Planteamiento y resolucién de casos practicos 20 0,8 3,4,8,10, 11, 13, 14, 16
Seminarios de discusion de textos 12,5 0,5 1,3,4,8,7,10, 11, 13, 14,
16
Tutoria. Supervision y apoyo a la realizacion de trabajos 82,5 3,3 3,4,8,6,10,11, 13, 14
Tipo: Auténomas
Estudio 60 2,4 3,4,8,7,10, 11, 13, 14
Presentacion publica de trabajos. Presentaciones individuales y ronda 20 0,8 3,4,8,6,7,10, 11, 13, 14,
de valoraciones 16
Redaccion de trabajos y elaboracion de temas monogréaficos 20 0,8 3,4,5,8,6, 10, 11, 13, 14

Evaluacién

Sistema de evaluacidn de la adquisicién de las competencias y sistema de calificaciones

Las competencias de este médulo seran evaluadas mediante: examenes, trabajos individuales y en grupo y

presentaciones publicas.

El sistema de evaluacién se organiza en 3 apartados, cada uno de los cuales tendra asignado un peso

especifico en la calificacion final:

® Pruebas escritas evaluativas de la adquisicién de los contenidos de informacion, con un peso global

aproximado entre el 30 y el 40%

® Discusiones y presentaciones en el aula, con un peso global aproximado de entre el 30 y el 40%
® Entrega de trabajos, evaluandose uno o mas trabajos, con un peso global entre el 30 y el 40%

Se estableceran unos minimos de cumplimiento a partir de los cuales el estudiante estara en condiciones de

superar el médulo.

Actividades de evaluacion

Titulo Peso Horas ECTS Resultados de aprendizaje
Discusiones y presentacion en aula 35% 2 0,08 3,4,5,8,6,7,10, 11, 13, 14, 16
Entrega de trabajos 30% 1 0,04 3,4,8,6,10, 12,11, 13,14

Prueba escrita 35% 2 0,08 1,2,3,4,9,8,6, 10,12, 11, 13, 14, 15
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