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Prerequisits

Es recomanable haver cursat 'assignatura d'Analisi de Dades Transversals i tenir coneixements basics de
SAS.

Objectius

Proporcionar els coneixements basics i aplicats sobre els Assajos Clinics en quant a organitzacié, realitzacio,
supervisié i analisi. Els objectius generals de l'assignatura son:

1. Conéixer les bases dels Assajos Clinics en quant a aspectes historics, étics i metodologics.

2. Coneixer els diferents tipus d'Assajos Clinics i diferenciar les seves caracteristiques especifiques.

3. Adquirir coneixements sobre l'organitzacié i el disseny, realitzacié i monitoritzacié dels Assajos Clinics,
aixi com d'aspectes basics en l'analisi i interpretacio dels resultats.

Competéncies

® Analitzar les dades mitjangant I'aplicacié de métodes i técniques estadistiques i treballar amb dades

qualitatives i quantitatives.

Desenvolupar estratégies d'aprenentatge autonom.

Identificar i seleccionar les fonts d'obtencié de dades i depurar-les per tractar-les estadisticament.

Interpretar resultats, extreure conclusions i elaborar informes técnics.

Resumir i descobrir patrons de comportament en I'exploracio de les dades.

Utilitzar bibliografia o eines d'Internet especifiques de l'estadistica i d'altres ciéncies afins, tant en

llengua anglesa com en la llengua propia.

® Utilitzar correctament una bona part del programari estadistic i de recerca operativa existent, escollir el
més apropiat per a cada analisi estadistica i ser capacg d'adaptar-lo a les noves necessitats.

® Utilitzar tecnologies de la informacié i de la comunicacié.

Resultats d"aprenentatge

1. Adaptar el programari, modificant-lo poc o lleugerament, a situacions diferents de les estudiades.

Aplicar técniques estadistiques adequades per a l'analisi de dades d'assaigs clinics.

3. Basar-se en I'exploracio de les dades, en I'ajust dels models i en els resultats de la inferéncia per a
interpretar les dades de salut i extreure'n conclusions.

4. Desenvolupar estrategies d'aprenentatge autonom.

n
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Gestionar i depurar la informacié obtinguda a partir de questionaris, assaigs clinics i altres dissenys.

6. Identificar i seleccionar un disseny experimental o observacional per a I'obtenci6 de la informacié en
ciencies de la salut.

7. Resumir la informaci6 a partir de I'exploracié de dades de questionaris, d'assaigs clinics i d'altres
dissenys experimentals de les ciéncies de la salut.

8. Utilitzar eines TIC i bibliografia per completar i millorar la formacio6 en les arees de la salut.

9. Utilitzar tecnologies de la informaci6 i de la comunicacio.

Continguts

I. Conceptes basics en el disseny d'un estudi
- Etapes de la investigacio

- Introducci6 de conceptes basics

- Analisi estadistic

II. Tipus d'estudis epidemiologics
- Estudis ecologics

- Estudis transversals

- Estudis de casos i controls

- Estudis de cohorts

- Estudis experimentals

lll. Tipus de mesures epidemioldgiques
- Mesures de freqiiéncia

- Mesures d'associacio

- Mesures d'impacte

IV. Assajos clinics

- Introduccié a I'assaig clinic

- Fase d'un assaig clinic

- Métodes d'aleatoritzacié

- Emmascarament i placebo

- Poblaci6 d'analisi

- Dades mancants

- Aspectes étics

V. Protocol d'un assaig clinic

VI. Tipus de disseny

- Estudis en paral-lel

- Estudis creuats (crossover)
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- Factorial
VII. Estudis multicéntrics
VIII. No inferioritat i equivaléncia

IX. Calcul de la mida mostral

Metodologia

Presentacio de les sessions teoriques a classe (1h).

Realitzaci6 de practiques a l'aula d'informatica (2h).

Activitats formatives

Titol Hores ECTS Resultats d"aprenentatge
Tipus: Dirigides

Sessi6 10: Protocol d'un assaig clinic 3 0,12 3,4,6,8,9
Sessi6 11: Tipus de disseny (1) 3 0,12 2,3,6
Sessi6 12: Tipus de disseny (2) 3 0,12 2,3,6
Sessi6 13: No inferioritat i equivaléncia 3 0,12 2,3,6
Sessi6 14: Calcul de la mida mostral 3 0,12 1,6

Sessi6 1: Conceptes basics en el disseny d'un estudi 3 0,12 2,6,7
Sessio6 2: Tipus d'estudis epidemiologics 3 0,12 2,6,7
Sessio6 3: Introduccié a I'assaig clinic 3 0,12 1,6

Sessi6 4: Fases d'un assaig clinic 3 0,12 1,2,6
Sessi6 5: Metodes d'aleatoritzacio 3 0,12 1,6

Sessioé 6: Emmascarament i placebo 3 0,12 1,6

Sessio 7: Poblaci6 d'analisi 3 0,12 1,6

Sessi6 8: Dades mancants 3 0,12 1,2,3,6
Sessio 9: Aspectes etics 3 0,12 1,6,9

Avaluacio6

L'avaluacié sera continuada:

- Cada setmana es realitzara una practica entregable el mateix dia o0 abans de la segiient classe.

- Treball final: Redaccio6 d'un protocol. Aquest es presentara I'lltim dia de classe.

- Examen final
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Nota: 50% les practiques, 25% el treball final i 25% de I'examen.

Recordeu que les assignatures de la Diplomatura comparteixen docéncia i avaluacié amb assignatures del
Grau d'Estadistica Aplicada i que per tant tots els alumnes disposeu d'una Unica convocatoria.

Activitats d avaluacié

Titol Pes Hores ECTS Resultats d"aprenentatge
Examen final 0.25 8 0,32 1,2,6
Practica 10: Calcul de mida mostral 0.05 5 0,2 1,2,6
Practica 1: Introducci6 al SAS 0,05 5 0,2 2,3,57
Practica 2: Analisi estadistic 0.05 5 0,2 2,57
Practica 3: Métodes d'aleatoritzacio 0.05 5 0,2 1,4,6,8,9
Practica 4: Emmascarament i placebo 0.05 5 0,2 2,4,6,8
Practica 5: Dades faltants 0.05 5 0,2 1,2,3,6
Practica 6: Analisi de supervivéncia 0.05 5 0,2 2,3,4,7,9
Practica 7: Analisi crossover (1) 0.05 5 0,2 1,2,3
Practica 8: Analisi crossover (2) 0.05 5 0,2 1,2,3
Practica 9: No inferioritat i equivaléncia 0.05 5 0,2 1,2,3,6
Redacci6 d'un protocol 0.25 50 2 1,4,6,8,9
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