Principios de Investigacion Clinica: Metodologia, Etica y Regulacién 2015 - 2016

Principios de Investigacion Clinica: Metodologia, Etica 'y 2015/2016
Regulacion

Cédigo: 103640
Créditos ECTS: 3

Titulacién Tipo Curso Semestre
2502442 Medicina oT 5 0
2502442 Medicina oT 6 0

Contacto Uso de idiomas

Nombre: Albert JesUs Figueras Sufié Lengua vehicular mayoritaria: catalan (cat)

Correo electronico: Albert.Figueras@uab.cat
Prerequisitos

Es necesario haber alcanzado unos conocimientos suficientes en farmacologia general.
Es aconsejable que el estudiante haya alcanzado unas competencias basicas en epidemiologia.

Objetivos y contextualizacién

La asignatura optativa se programa el quinto curso del Grado de Medicina, cuando ya se han alcanzado
conocimientos de patologia, farmacologia general y epidemiologia, y buena parte de los conocimientos de
medicina y cirugia. El alumno ya conoce los grandes grupos de medicamentos, su mecanismo de accién y los
principales efectos deseados e indeseados.

El objetivo formativo de la asignatura consiste en proporcionar los elementos para conocer la importancia de
los métodos utilizados en la investigacion clinica de los medicamentos, asi como para entender el trasfondo
ético, econdmico y regulador.

Adicionalmente, se pretende proporcionar elementos para interpretar adecuadamente los resultados de los
ensayos clinicos y otros estudios que son la base para tomar decisiones en terapéutica.

La asignatura propone, ademas, poder utilizar estos conocimientos para plantear de manera practica el disefio
de un estudio que se pueda ser la base del trabajo de fin de grado.

Competencias

Medicina

® Comunicarse de manera clara, tanto oral como escrita, con otros profesionales y con los medios de
comunicacion

® Demostrar, en la actividad profesional, un punto de vista critico, creativo y orientado a la investigacion

® Demostrar que comprende la importancia y las limitaciones del pensamiento cientifico en el estudio, la
prevencion y el manejo de las enfermedades

® Demostrar que comprende las ciencias basicas y los principios en los que se fundamentan

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

® Demostrar que conoce adecuadamente la lengua inglesa, tanto oral como escrita, para poder
comunicarse cientifica y profesionalmente de forma eficaz

® Disefiar y gestionar programas y proyectos en el ambito de la salud
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® Formular hip6tesis y recoger y valorar de forma critica la informacion para la resolucién de problemas
siguiendo el método cientifico

® Mantener y actualizar su competencia profesional, prestando especial importancia al aprendizaje de
manera autbnoma de nuevos conocimientos y técnicas y a la motivacion por la calidad

® Organizar y planificar adecuadamente la carga de trabajo y el tiempo en las actividades profesionales

® Reconocer el rol de la complejidad, la incerteza y la probabilidad en la toma de decisiones de la
practica médica

® Utilizar las tecnologias de la informacion y la comunicacién en la actividad profesional

® Valorar criticamente y utilizar las fuentes de informacion clinica y biomédica para obtener, organizar,
interpretar y comunicar la informacion cientifica y sanitaria

Resultados de aprendizaje
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Aplicar correctamente las técnicas estadisticas para obtener valores de referencia y compararlos con
los resultados de pruebas analiticas de pacientes.

Aplicar los principios basicos del método cientifico (observacién de fendmenos, formulacién de
hipétesis y comprobacion de las hip6tesis) al diagndstico, tratamiento y prevencion de las
enfermedades humanas.

. Comunicarse de manera clara, tanto oral como escrita, con otros profesionales y con los medios de
comunicacion

Conocer las agencias y organismos que financian la investigacion y los criterios de financiacion
Conocer las buenas practicas cientificas e identificar el fraude cientifico.

Conocer las normas bioéticas que aplican a la investigacion en humanos, incluyendo la Declaracion de
Helsinki.

Deducir conocimiento concreto a partir de resultados experimentales

Demostrar, en la actividad profesional, un punto de vista critico, creativo y orientado a la investigacion
Demostrar que conoce adecuadamente la lengua inglesa, tanto oral como escrita, para poder
comunicarse cientifica y profesionalmente de forma eficaz

Describir las principales bases bibliograficas biomédicas y seleccionar la informacién proporcionada
Describir los principios del método cientifico y su aplicacién en la experimentacion.

Discutir razonadamente los resultados de un trabajo de investigacion

Disefiar un proyecto basico de investigacién a partir de una hipotesis y unos objetivos

Emplear las técnicas estadisticas adecuadas para el estudio del valor semiolégico de las pruebas
analiticas.

Formular hipétesis y recoger y valorar de forma critica la informacion para la resolucion de problemas
siguiendo el método cientifico

Identificar las fuentes de informacién para pacientes y profesionales sobre pruebas analiticas y ser
capaz de evaluar criticamente sus contenidos.

Mantener y actualizar su competencia profesional, prestando especial importancia al aprendizaje de
manera autbnoma de nuevos conocimientos y técnicas y a la motivacion por la calidad

Organizar y planificar adecuadamente la carga de trabajo y el tiempo en las actividades profesionales
Seleccionar la técnica experimental que permita desarrollar una hipétesis de trabajo y el proceso
diagnéstico.

Utilizar las tecnologias de la informacion y la comunicacién en la actividad profesional

tenido

TEORIA
1 Principios béasicos de la investigacion clinica

SEMINARIOS DE CASOS CLINICOS

1Tip

os de estudios observacionales e interpretacion de los resultados

2 Ensayo Clinico (1) aspectos éticos y bases del disefio
3 Ensayo Clinico (2) ejecucion dl ensayo e interpretacion de resultados

4 Apl

icabilidad de los resultados de ensayos individuales, revision sistemética y metanalisis

5 Estudios de utilizacion de medicamentos y farmacoeconomia
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6 Preparacion de un proyecto de investigacion y aspectos practicos de la Buena Practica Clinica
7 Informe de resultados y publicaciones.

PRACTICUM ASISTENCIAL SIN DIRECTRICES

Preparacién de un proyecto de investigacion:

Formulacién de la pregunta que se quiere responder

Busqueda bibliogréafica y establecimiento de la hip6tesis

Eleccion de la estrategia y definicién de los grupos de comparacion
Definicion de la poblacion en estudio

Definicion de variables y tipos de pruebas estadisticas

Metodologia

Esta Guia describe el marco, contenido, métodos y normas generales de la asignatura, de acuerdo con el plan
de estudios vigente.

Actividades

Resultados

Titulo de
aprendizaje

Tipo: Dirigidas

Clases magistrales y seminarios de casos clinicos 15 0,6 1,7, 11, 10,
12, 16, 19,
14

Tipo: Supervisadas

Practicum asistencial sin directrices 17 0,68 1,3,4,5, 6,
8,13, 15,
17, 18, 14,
20

Tipo: Auténomas

Lectura comprensiva de textos y articulos, estudio y realizacion de esquemas, 41,25 1,65 17,18

resumen y asimilacion conceptual de los contenidos. Preparacién de las
presentaciones y entregas

Evaluacién

El sistema de evaluacion detallada se especificara en cada unidad docente antes de empezar la asignatura y
se hara publico en la pagina web correspondiente.

En general, para la parte tedrica, se programara un examen que consistir4 en una prueba objetiva de
respuesta multiple que se puede complementar con alguna pregunta corta (segun la Unidad Docente).

Para la parte practica, habra una evaluacién continuada de la evolucién del alumno en la elaboracién del
trabajo propuesto, las discusiones con el tutor y el proyecto final.

La nota final se obtendra a partir de la suma del resultado de la prueba teérica (60%) y la parte practica (40%).

Cuando el estudiante no se presente a la prueba final constara como no avaluable.
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Actividades de evaluacién

Titulo Peso Horas ECTS Resultados de aprendizaje

Evaluacion del trabajo 1 0,04 1,2,3,4,5,6,8,9,10, 12, 13, 15, 16,
17, 18, 14, 20

Prueba objetiva de respuesta mdltiple y 0,75 0,03 1,2,7,11, 10,12, 16,17, 18, 19, 14

preguntas cortas
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