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Prerequisitos

Para poder seguir correctamente el modulos los alumnos necesitan tener conocimientos previos de
farmacologia, relacionados con los mecanismos de accion de los farmacos asi como con la necesidad de
tener que llevar a cabo estudios especificos durante el desarrollo de una molécula como farmaco. Se les
suponen también conocimientos basicos de técnicas estadisticas sencillas. La mayor parte de estos
conocimientos se habran adquirido en el médulo 1 del propio master, y algunos otros es necesario que los
participantes los adquieran previa iniciacion del master. Estos conocimientos estan relacionados con la



estadistica, y, al menos en los plantes docentes de la mayor parte de las diplomaturas, grados, o licenciaturas
que permite el acceso al master, aparecen, por lo que no es necesario que los alumnos tengan que adquirirlos
mas alla de haber cursado las asignaturas obligatorias en sus estudios previos a la incorporacion al master.

Objetivos y contextualizacion

Aplicar los conocimientos farmacoldgicos basicos a la optimizacién del desarrollo (I + D) de farmacos y su
utilizacion clinica, y ampliar conocimientos que faciliten la comprensién de su utilizacion clinica.

Competencias

® Aplicar los conocimientos farmacoldgicos a su utilizacion clinica.

® Aplicar los conocimientos farmacoldgicos al desarrollo y optimizacioén (1 + D) de farmacos.
® Capacitat d'analisi i sintesi.

® Desenvolupar habilitats d'autoaprenentatge.

® Desenvolupar un pensament critic i autocritic.

Resultados de aprendizaje

1. Capacitat d'analisi i sintesi.

2. Describir la metodologia empleada para evaluar de forma critica los estudios de eficacia y de seguridad

de los medicamentos.

Desenvolupar habilitats d'autoaprenentatge.

Desenvolupar un pensament critic i autocritic.

5. Explicar el contexto regulatorio en el que deben llevarse a cabo los estudios para evaluar los
medicamentos.

6. Identificar como se utilizan los farmacos en nuestra sociedad y los aspectos econdmicos y
cientifico-médicos que determinan la seleccion de medicamentos.

7. Identificar las fases del desarrollo preclinico y clinico de medicamentos y describir sus caracteristicas.

8. Indicar los fundamentos cientifico-técnicos y los objetivos que se plantean al aplicar las técnicas de
laboratorio mas comunes en la evaluacion de farmacos.

9. Reconocer los conceptos basicos de la estadistica y las principales pruebas utilizadas que permiten la
interpretacion de los resultados de los estudios preclinicos y clinicos con medicamentos

> ow

Contenido

a) Ciclo de la vida de un medicamento. Origen y obtencidon de medicamentos: sintesis quimica, procesos
biotecnoldgicos y extraccion de fuentes naturales. Tecnologia farmacéutica y galénica. Desarrollo pre-clinico:
estructura actividad, farmacologia basica y de seguridad, toxicologia basica y especial. Desarrollo clinico:
fases del ensayo clinico. Postautorizacion y farmacovigilancia.

b) Legislacién y registro de medicamentos en Espafa, Unidon Europea y otros paises. Guias. Medicamentos
especiales para enfermedades raras y/o poblaciones especiales (pediatria), medicamentos de origen
biotecnolégico. El caso de los productos sanitarios. Agentes implicados en el desarrollo de farmacos:
administracion, industria, empresas de servicios (CRO), centros de investigacion y hospitales.

c) Introduccién general a las técnicas clasicas y actuales en farmacologia. Sistemas in vivo para evaluar la
accion y el efecto de farmacos: induccion de modelos, conceptos de knockouts y transgénicos. Sistemas in
vitro para la evaluacion de farmacos: cultivo celular, FACS, MACS, bafio de érganos, electrofisiologia (patch
clam). Procesamiento de muestras histolédgicas y microscopia (6ptica, confocal, etc.). Técnicas in vivo € in
vitro para el estudio de la liberacion de neurotransmisores: estudios funcionales indirectos y otros
(sinaptosomas, miniprismas, microdialisis). Métodos generales de determinacion y cuantificacion de
moléculas: colorimetria, espectrofotometria, fluorimetria, cromatografaa, espectrometria de masas, etc.
Determinacién de proteinas: bioensayos, inmunoensayos (ELISA/RIA), western blot, inmunocito(histo)quimica,
citometria de flujo. Determinaciéon de nucleétidos: RT-PCR, northern blot, hibridacion in situ / secuenciacion.
Medicién de receptores farmacolégicos: técnicas de fijacion de radioligandos, técnicas bioquimicas de



aplicacion en el estudio de receptores. Técnicas en farmacocinética: tratamiento farmacolégico y obtencién de
muestras, union farmaco-proteina, extracciéon, curva dosis-respuesta. Procesos biotecnoldgicos en la
produccién de biofarmacos: ADN recombinante, anticuerpos monoclonales, etc.

d) Conceptos generales de epidemiologia. Evaluacién critica de ensayos clinicos. Tipos de estudios
epidemioldgicos. Evaluacién de estudios de seguridad y farmacovigilancia. Metaanalisis. Estudios de
utilizacion de medicamentos.

e) Concepto de farmacologia social. Fuentes de informacién sobre medicamentos para el publico general.
Cumplimiento terapéutico y automedicacién. Dopaje. Abuso de medicamentos. Utilizacién de medicamentos
para finalidades no terapéuticas. Medicamentos del bienestar. Concepto de economia de la salud y
farmacoeconomia. Tipos de estudio en farmacoeconomia. El precio de los medicamentos.

f) Estadistica descriptiva. Estadistica inferencial. Asociacion - correlacion. Imputacion de causalidad. Analisis
bivariante. Tamarfo de la muestra. Sensibilidad, especificidad y curvas ROC.

Metodologia

La nota del médulo es la media aritmética de las notas de las materias que lo componen.

Actividades
Titulo Horas ECTS Resultados de aprendizaje
Tipo: Dirigidas
Practicas de aula (PAUL) 21 0,84 1,2,4,5,6,7,8,9
Seminarios de casos clinicos (SCC) 5 0,2 1,2,4,5,6,7,8,9
Teoria (TE) 66 2,64 1,2,4,5,6,7,8,9

Tipo: Supervisadas

Revision de trabajo 24 0,96 1,2,4,5,6,7,8,9
Tutorias no programadas 4 0,16 1,2,4,5,6,7,8,9
Tutorias programadas 4 0,16 1,2,4,5,6,7,8,9

Tipo: Autonomas

Estudio, trabajos... 172 6,88 1,2,3,4,5,6,7,8,9

Evaluacion
Examen pregunta escrita 60% de la nota final

Exposicion de trabajos 40% de la nota final

Actividades de evaluacién

Titulo Peso Horas ECTS Resultados de aprendizaje

Examen pregunta escrita 60 % 3 0,12 1,2,3,4,5,6,7,8,9




Exposicion de trabajos 40 % 1 0,04 1,2,3,4,5,7,8
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