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Prerequisits

Es necessari haver assolit uns coneixements suficients en farmacologia general.

Es aconsellable que I'estudiant hagi assolit unes competéncies basiques en epidemiologia.

Objectius

L'assignatura optativa es programa al cinqué curs del Grau de Medicina, quan ja s'han assolit coneixements
de patologia, farmacologia general i epidemiologia, i bona part dels coneixements de medicina i cirurgia.
L'alumne ja coneix els grans grups de medicaments, el seu mecanisme d'accid i els principals efectes desitjats
i indesitjats.

L'objectiu formatiu de I'assignatura consisteix en proporcionar els elements per conéixer la importancia dels
meétodes utilitzats en la investigacié clinica dels medicaments, aixi com per entendre'n el rerafons étic,
econdmic i regulador.

Addicionalment, es pretén proporcionar elements per a interpretar adequadament els resultats dels assaigs
clinics i altres estudis que son la base per a prendre decisions en terapéutica.

L'assignatura proposa, a més, poder utilitzar aquests coneixements per a plantejar de manera practica el
disseny d'un estudi que es pugui ser la base del treball de fi de grau.

Competéncies

Medicina

® Comunicar-se de manera clara, tant oral com escrita, amb altres professionals i amb els mitjans de
comunicacio.

® Demostrar, en l'activitat professional, un punt de vista critic, creatiu i orientat a la recerca.

® Demostrar que compren la importancia i les limitacions del pensament cientific en I'estudi, la prevencio i
el maneig de les malalties.

® Demostrar que compren les ciencies basiques i els principis en els que es fonamenten.



Demostrar que compren les metodologies estadistiques basiques emprades en els estudis biomédics i
clinics i utilitzar les eines d'analisi de la tecnologia computacional moderna.

Demostrar que es coneix adequadament la llengua anglesa, tant oralment com per escrit, per poder
comunicar-se cientificament i professionalment amb eficacia.

® Dissenyar i gestionar programes i projectes en I'ambit de la salut.

Formular hipotesis i recollir i valorar de manera critica la informacio per a la resolucioé de problemes
seguint el métode cientific.

Mantenir i actualitzar la seva competéncia professional, prestant una importancia especial a
I'aprenentatge autbnom de nous coneixements i técniques i a la motivacio per la qualitat.

Organitzar i planificar adequadament la carrega de treball i el temps en les activitats professionals.
Reconeéixer el rol de la complexitat, la incertesa i la probabilitat en la presa de decisions de la practica
médica.

Utilitzar les tecnologies de la informacid i la comunicacié en I'activitat professional.

Valorar criticament i utilitzar les fonts d'informacié clinica i biomédica per obtenir, organitzar, interpretar
i comunicar la informacié cientifica i sanitaria.

Resultats d'aprenentatge

. Aplicar correctament les técniques estadistiques per obtenir valors de referéncia i comparar-los amb els

resultats de proves analitiques de pacients.

2. Aplicar els principis basics del métode cientific (observacié de fendmens, formulacié d'hipotesi i
comprovacioé de les hipotesis) al diagnostic, tractament i prevencio de les malalties humanes.
3. Comunicar-se de manera clara, tant oral com escrita, amb altres professionals i amb els mitjans de
comunicacio.
4. Coneixer les agéncies i organismes que financen la recerca i els criteris de financament.
5. Conéixer les bones practiques cientifiques i identificar el frau cientific.
6. Conéixer les normes bioétiques que apliquen a la recerca en humans, incloent la Declaracié d'Hélsinki.
7. Deduir coneixement concret a partir de resultats experimentals.
8. Demostrar, en l'activitat professional, un punt de vista critic, creatiu i orientat a la recerca.
9. Demostrar que es coneix adequadament la llengua anglesa, tant oralment com per escrit, per poder
comunicar-se cientificament i professionalment amb eficacia.
10. Descriure els principis del métode cientific i la seva aplicacié en I'experimentacio.
11. Descriure les principals bases bibliografiques biomédiques i seleccionar la informacié proporcionada.
12. Discutir raonadament els resultats d'un treball de recerca.
13. Dissenyar un projecte basic de recerca a partir d'una hipotesi i uns objectius.
14. Formular hipotesis i recollir i valorar de manera critica la informacio per a la resolucié de problemes
seguint el métode cientific.
15. Identificar les fonts d'informacio per a pacients i professionals sobre proves analitiques i ser capag
d'avaluar-ne criticament els continguts.
16. Mantenir i actualitzar la seva competéncia professional, prestant una importancia especial a
I'aprenentatge autbnom de nous coneixements i técniques i a la motivacio per la qualitat.
17. Organitzar i planificar adequadament la carrega de treball i el temps en les activitats professionals.
18. Seleccionar la técnica experimental que permeti desenvolupar una hipotesi de treball i el procés
diagnostic.
19. Utilitzar les tecniques estadistiques adequades per a l'estudi del valor semiologic de les proves
analitiques.
20. Utilitzar les tecnologies de la informacié i la comunicacié en I'activitat professional.
Continguts

Teoria (1 sessio de 60 minuts = 1 hora)

Num

Llico teorica Continguts

Principis basics de la investigacio clinica
Quan i perqué cal fer una investigacio. Principis étics de la recerci



Tipus d'investigacié médica: biomédica, observacional i experimel

Com formular la pregunta de la investigacio: hipotesi de treball i ol

Seminaris de Casos Clinics (7 sessions de 120 minuts = 14 hores)

N° SCC

Continguts

1-

Tipus d'estudis observacionals i
interpretacio de resultats

Estudis de casos i séries de casos. Limitacions dels estudis no cor

Tipus d'estudis controlats: estudis de cohorts, estudis de casos i ¢«
estudis transversals (per desenvolupar en el bloc 7).

Mesures de freqliéncia. Relacions de causalitat. Associacio o efec
diferencia de riscos; fraccio etiologica o risc atribuible.

Les grans bases de dades com a font d'informacié.

Etica i bioética. La Declaracié d'Hélsinki de I'Associacié Médica Mt
autonomia, beneficencia i no maleficéncia. Dimensié clinica i dime
consentiment informat. La etica de I'assaig clinic controlat amb pla
UE

Els pilars de I'assaig clinic: seleccio dels participants i mida de la n
exposici6 als diferents tractaments; emmascarament.

Tipus d'assaigs clinics: segons la fase de desenvolupament del fai
explicatius o pragmatics); segons el grau d'emmascarament (obert
paral-lels o encreuats; sequiencials o no sequencials; factorials o n

L'assaig clinic en un sol pacient: metodes, aplicacions, limitacions

Realitzacié de I'assaig clinic: inclusié de pacients, aleatoritzacio, qi
seguiment dels pacients, gestio de la medicacio, confidencialitat i ¢

Analisi dels resultats. Validesa interna. Comparabilitat dels grups. '
subrogades. Comparacions multiples. Analisi de subgrups. Analisit
protocol. Seleccié de la prova estadistica. Estadisticament signific:

2 Assaig clinic (1): aspectes étics i bases
del disseny

3 Assaig clinic (2): execuci6 de l'assaig i
interpretacio de resultats.

4 Aplicabilitat dels resultats d'assaigs

individuals, revisio sistematica i
metanalisi

Assaig clinic i prediccio clinica individualitzada.

Validesa externa. Conceptes d'eficacia i efectivitat. Seleccié dels p
definicio, evolucié i gravetat de la patologia estudiada. Us de medi
clinic: durada, dosi, pauta de dosificacié i formes d'Us, seguiment ¢
farmacs apart dels avaluats en I'assaig clinic. El context cultural, g
practica medica i els de la investigacié médica (variables subrogac




Identificacid dels estudis inclosos. Els estudis no publicats. El biaix
selectiva. Els registres d'assaigs clinics i d'estudis observacionals.

Seleccioé dels estudis inclosos en la metanalisi. Avaluacié quantitat
Representacions grafiques dels resultats.

Metanalisi acumulada i meta-regressio.

[[&)}

Estudis d'utilitzacié de medicaments i
farmacoeconomia

Estudis d'utilitzacié de medicaments: La cadena terapeutica: estud
sobre la regulacié publica dels medicaments, sobre la distribucio, <
dispensacio i sobre I'Gs.

Estudis comparatius internacionals sobre valor economic, sobre ur
distribuides, sobre medicaments prescrits 0 sobre medicaments di

Altres estudis observacionals descriptius: séries descriptives de pr
fora d'indicacié autoritzada, registres de pacients, cohorts de segu

Analisi cost-benefici.

Analisi cost-efectivitat.

Analisi cost utilitat.

Analisi d'identificacié de costos.

Preparacio d'un projecte de recerca i
aspectes practics de la de Bona
Practica Clinica

Qué és un protocol i quines seccions conté. Com redactar-lo i perc

El consentiment informat: quan i com cal demanar-lo, tipus de con:
Aspectes formals.

Bona practicaclinica: la documentacio i la tragabilitat. La seguretat
Compliment i incompliment. Auditories i inspeccions.

I~

Informe de resultats i publicacions

Aspectes practics de la redaccioé d'un treball o un manuscrit. Prepe
congrés: el resum, el format poster i les presentacions orals.

Preparar i enviar un manuscrit per a publicacié: procediment i fase



Tipologia: PRACTICUM ASSISTENCIAL SENSE DIRECTRIUS (15 hores)

Preparacio d'un projecte de recerca:

Metodologia

Aquesta Guia descriu el marc, continguts, métodes i normes generals de I'assignatura, d'acord amb el pla
d'estudis vigent. L'organitzacio final de I'assignatura pel que fa al nombre i mida de grups, distribucié en el
calendari i dates d'examens, criteris especifics d'avaluacio i revisié d'examens, es concretaran a cada una de
les Unitats Docents Hospitalaries (UDH), que ho explicitaran a través de les seves pagines web i el primer dia

Formulacioé de la pregunta que es vol respondre

Cerca bibliografica i establiment de la hipotesi

Tria de I'estratégia i definicié dels grups de comparacio
Definicié de la poblacié en estudi

Definicié de variables i tipus de proves estadistiques

de classe de cada assignatura, a través del professors responsables de I'assignatura a les UDH.

Durant el curs actual, els professors designats pels Departaments com a responsables de I'assignatura a la

Facultat i les UDH soén:

Departament(s) responsable(s): Farmacologia, Terapéutica i Toxicologia

Responsable de Facultat: Albert Figueras Suié (afs@icf.uab.cat)

Responsables UDH:

Responsables UDHSP

Responsables
UDHVH

Rosa Morros
rosa.morros@uab.cat

<palign="center">Ignasi
Gich

gichs@santpau.cat

Joan-Ramon Laporte
(iri@icf.uab.cat)

Responsables UDGTIiP Responsables UDHPT
Magi Farré Albaladejo Caridad Pontes
( (caridad.pontes@tauli.cat)

mfarre.germanstrias@gencat.cat

)

Metodologia docent general:

TIPOLOGIES DOCENTS DIRIGIDES: (~20% Teoria practiques d'aula; practiques laboratori, seminaris

de casos clinics | practiques cliniques assistencials)

Teoria (tipologia TE). Mida de grup: grup de matricula. Sessions programades 1 (1h per sessid).

Seminaris de casos clinics (SCC). Sessions programades 7 (2 hores per sessio).



TIPOLOGIES DOCENTS SUPERVISADES (~20-25% Practicum asistencial sense directrius)

Practicum assistencial sense directrius. Periode de practiques curriculars no regulades corresponents a
estudis de I'ambit de la salut, durant el qual I'alumnat experimenta en un context real i adquireix habilitats
especifiques sota la supervisié directa del professorat de la UAB i o de professionals externs implicats. No es
preveu el comput de presencialitat en activitats dirigides, tot i que aquest practicum pot comportar reunions de
treball individuals o en grup amb el professorat de la UAB. Per tant, només es computa el seguiment i
I'avaluacié de I'alumnat. En aquest comput hi és implicita també la preparacio.

TREBALL AUTONOM(50-55% total 37,5-41,25 hores).

Lectura comprensiva de textos i articles, estudi i realitzacio d'esquemes, resum i assimilacio conceptual dels
continguts. Preparacid de les presentacions i lliuraments.

AVALUACIO (5% total 1,75 hores):

Activitats formatives

Resultats

d'aprenentatge

Tipus: Dirigides

SEMINARIS DE CASOS CLINICS (SCC) 14 0,56 1,7,10, 11,12, 15,
18,19

TEORIA (TE) 1 0,04 1,7,10, 11,12, 15,
18, 19

Tipus: Supervisades

PRACTICUM ASSISTENCIAL SENSE DIRECTRIUS (PRASS) 15 0,6 1,3,4,5,6,8, 13,
14,16, 17,19, 20

Tipus: Autonomes

ELABORACIO DE TREBALLS / ESTUDI PERSONAL / LECTURA 43,25 1,73 16, 17
D'ARTICLES / INFORMES D'INTERES

Avaluaci6

El sistema d'avaluaci6 detallat s'especificara a cada unitat docent abans de comencar l'assignatura i es fara
public a la pagina web corresponent.

En general, per a la part téorica, es programara un examen que consistira en una prova objectiva de resposta
multiple que es pot complementar amb alguna pregunta curta (segons la Unitat Docent).

Per a la part practica, hi haura una avaluacié continuada de I'evolucié de I'alumne en l'elaboracié del treball
proposat, les discussions amb el tutor i el projecte final.

La nota final s'obtindra a partir de la suma del resultat de la prova teodrica (60%) i la part practica (40%).

Quan l'estudiant no es presenti a la prova final constara com a no avaluable.

Activitats d'avaluacio
N e



Titol Pes Hores ECTS Resultats d'aprenentatge

Assisténcia i participacio activa en classe i 40% 1 0,04 1,2,3,4,5,6,8,9, 11,12, 13, 14, 15, 16,
seminaris 17,19, 20
Avaluacions escrites mitjancant proves 60% 0,75 0,03 1,2,7,10, 11,12, 15, 16, 17, 18, 19
objectives
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