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Prerequisits

Es recomana haver superat el Modul 2.
Coneixements basics en estadistica i métodes epidemiologics poden ajudar a la comprensié de la matéria
impartida en el present Modul.

Objectius

Aplicar els coneixements farmacoldgics i metodologics basics per desenvolupar la recerca clinica de farmacs i
interpretar els resultats.

Aplicar els coneixements farmacologics i metodologics basics per dur a terme una analisi critica de la
investigacio clinica.

Competéncies



® Dissenyar i dur a terme recerca sobre farmacs
® Generar idees innovadores
® |nterpretar els resultats propis i aliens de la recerca sobre farmacs

Resultats d'aprenentatge

1. Aplicar i interpretar les técniques estadistiques multivariants, els diferents models de regressio i I'analisi
de dissenys amb mesures repetides.

2. Generar idees innovadores

Justificar amb els resultats obtinguts en la recerca clinica la presa de decisions en la terapéutica

farmacologica.

Planificar i dissenyar assajos clinics amb medicaments.

Planificar i dissenyar estudis clinic-epidemiologics. (farmacovigilancia i utilitzacié de medicaments).

Planificar i dissenyar estudis de farmaco-economia.

Reconeéixer i aplicar els requisits étics i de qualitat necessaris per dur a terme recerca clinica amb

farmacs.
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Continguts

a) Aspectes metodologics: l'assaig clinic controlat i elements en el disseny d'un assaig. Avaluaci6 de resultats i
avaluacié economica. Assaigs clinics i practica clinica: metaanalisi, la col-laboracié Cochrane. Medicina
basada en proves i aplicabilitat a la practica clinica. Planificacié i desenvolupament d'un assaig clinic. Protocol
de l'assaig clinic. Manual de l'investigador. Métodes de recollida d'informacié. Qualitat del mesurament.
Quadern de recollida de dades (QRD). Procediments normalitzats de treball (PNTs). Monitoritzacié de 'assaig
clinic. Documentacié de I'estudi. Auditories i inspeccions. Gestié de dades. Medical writting.

b) Els efectes adversos dels medicaments i la farmacovigilancia: necessitat de la farmacovigilancia i métodes
d'aplicaci6. Sistemes de notificacié de reaccions adverses: dades de notificacié espontania, programes
nacionals i internacionals. Estudis observacionals analitics a farmacoepidemiologia (cohorts, casos i controls,
metaanalisi). Altres estratégies d'avaluacié d'efectes adversos. Avaluacié de la relacié benefici / risc. La
farmacovigilancia i agents implicats (reguladors). Definicié i classificacié dels estudis d'utilitzacié de
medicaments. Estudis de consum. Avaluacié quantitativa i qualitativa dels medicaments. Estudi de les
variables de procés: indicacio, esquema terapeutic i factors que condicionen I'is de medicaments. Estudis
d'intervenci6. Politica farmaceéutica (reguladors, industria i organismes internacionals).

c¢) Tipus basic d'estudi d'avaluacié econdmica: minimitzacié costos, cost-benefici, cost-efectivitat i cost-utilitat.
Elements metodologicsbasics en els estudi d'avaluacid economica. Interpretacid d'estudis d'avaluacio
economica de medicaments.

d) Limitacions de la investigacié de cara al seu impacte clinic. Medicina basada en I'evidéncia i avaluacio
critica de publicacions meédiques. Instruments que faciliten I'aplicacié clinica de resultats d'investigacio
(metaanalisi, guies de practica clinica, revisions sistematiques). Les guies de practica clinica: metodologia i
avaluacié de la seva qualitat. Avaluacié critica de la investigacié observacional de seguretat i eficacia.

e) Proteccio dels drets del pacient. Codis étics internacionals. CEICs. Legislacié: autondmica, nacional i
supranacional. Agéncies reguladores. Bona practica clinica. L'evolucié normativa nacional: la nova llei
d'investigacio biomeédica.

f) Poblacié de referéncia i mostra. Hipotesi i error. Analisi multivariant. Analisi de regressié. Analisi de
supervivencia. Models lineals i generalitzats. Analisi de mesures repetides.

Metodologia

La metodologia docent utilitzada en les diferents activitats formatives del Modul 3 inclou classes magistrals,
disseny d'estudis clinics i discussio en grup dels mateixos durant seminaris practics, aixi com practiques sobre
lectura critica d'estudis publicats i enfortiment d'una actitud critica enfront de la informacié disponible per tal de
potenciar les aptituds i la predisposicié a la investigacio.

La nota del modul és la mitjana aritmética de les notes de les matéries que el componen.



Activitats formatives

Titol Hores ECTS Resultats d'aprenentatge

Tipus: Dirigides

Practiques d'Aula (PAUL) 40 1,6 1,2,3,4,5,6,7
Seminaris de casos clinics (SCC) 12 0,48 1,2,3,4,5,6,7
Teoria (TE) 17,5 0,7 1,2,3,4,5,6,7

Tipus: Supervisades

Resolucié de casos de forma interactiva 13 0,52 1,2,3,4,5,6,7
Revisié de treballs 24 0,96 1,2,3,4,5,6,7
Tutories no programades 3 0,12 1,2,3,4,5,6,7

Tipus: Autonomes

Estudi, realitzacié de treballs... 113 4,52 1,2,3,4,5,6,7

Avaluacié

La nota del modul és la mitjana aritmética de les notes de les matéries que el componen.

Activitats d'avaluacio

Titol Pes Hores ECTS Resultats d'aprenentatge

Assistéencia i participacio 58,33 % 0 0 1,2,3,4,5,6,7

Examen pregunta escrita 16,67 % 1 0,04 1,2,3,4,5,6,7

Presentacio de treballs 25 % 1,5 0,06 1,2,3,4,5,6,7
Bibliografia

Recursos de cerca bibliografica d'estudis publicats:

- www.pubmed.org

- ww.sietes.org

Llibres de text - llibres de consulta:
- Laporte JR. Principios basicos de investigacion clinica. Acceso on-line gratuito:

http://www.icf.uab.cat/ca/productes/publi/subllibres/pbic.html

- Laporte JR, Tognoni G. Principios de epidemiologia del medicamento. Acceso gratuito:

http://www.icf.uab.cat/ca/productes/publi/subllibres/pem.html
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- Figueras A, Narvaez E, Vallano A. Estudios de utilizacion de medicamentos. Acceso gratuito:

http://www.icf.uab.cat/ca/productes/publi/subllibres/eum_man.html

- Diogéne E. Guia de investigacion clinica para la atencién primaria. Ediciones Mayo, Barcelona 2005.

- The AGREE Research Group. Instrumento AGREE, 2009.
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