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Prerrequisitos
Se recomienda haber superado el Médulo 2.

Conocimientos basicos en estadistica y métodos epidemiolégicos pueden ayudar a la comprensién de la
materia impartida en el presente Médulo.

Objetivos y contextualizacion

Aplicar los conocimientos farmacoldgicos y metodoldgicos basicos para desarrollar la investigacion clinica de
farmacos e interpretar los resultados.



Aplicar los conocimientos farmacoldgicos y metodoldgicos basicos para llevar a cabo un analisis critico de la
investigacion clinica.

Competencias

® Disefar y llevar a cabo investigacion sobre farmacos.
® Generar ideas innovadoras.
® Interpretar los resultados propios y ajenos de la investigacion sobre farmacos.

Resultados de aprendizaje

1. Aplicar e interpretar las técnicas estadisticas multivariantes, los diferentes modelos de regresion y el
analisis de disefios con medidas repetidas.

2. Generar ideas innovadoras.

Justificar con los resultados obtenidos en la investigacion clinica la toma de decisiones en la

terapéutica farmacolégica.

Planificar y disefar ensayos clinicos con medicamentos.

Planificar y disenar estudios clinico-epidemioldgicos. (farmacovigilancia y utilizacién de medicamentos).

Planificar y disenar estudios de farmaco-economia.

Reconocer y aplicar los requisitos éticos y de calidad necesarios para llevar a cabo investigacion clinica

con farmacos.
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Contenido

a) Aspectos metodoldgicos: el ensayo clinico controlado y elementos en el disefio de un ensayo. Evaluacion
de resultados y evaluacion econémica. Ensayos clinicos y practica clinica: metaanalisis, la colaboracion
Cochrane. Medicina basada en pruebas y aplicabilidad a la practica clinica. Planificacion y desarrollo de un
ensayo clinico. Protocolo del ensayo clinico. Manual del investigador. Métodos de recogida de informacion.
Calidad de la medicion. Cuaderno de recogida de datos (CRD). Procedimientos normalizados de trabajo
(PNTs). Monitorizacién del ensayo clinico. Documentacién del estudio. Auditorias e inspecciones. Gestién de
datos. Medical writting.

b) Los efectos adversos de los medicamentos y la farmacovigilancia: necesidad de la farmacovigilancia y
métodos de aplicacion. Sistemas de notificacion de reacciones adversas: datos de notificacion espontanea,
programas nacionales e internacionales. Estudios observacionales analiticos en farmacoepidemiologia
(cohortes, casos y controles, metaanalisis). Otras estrategias de evaluacion de efectos adversos. Evaluacion
de la relacion beneficio/riesgo. La farmacovigilancia y agentes implicados (reguladores). Definicion y
clasificacion de los estudios de utilizacién de medicamentos. Estudios de consumo. Evaluacién cuantitativa y
cualitativa de los medicamentos. Estudio de les variables de proceso: indicacion, esquema terapéutico y
factores que condicionan el uso de medicamentos. Estudios de intervencion. Politica farmacéutica
(reguladores, industria y organismos internacionales).

c) Tipo basico de estudio de evaluacion econdmica: minimizacion costes, coste-beneficio, coste-efectividad y
coste-utilidad. Elementos metodolégicos basicos en los estudio de evaluacion econémica. Interpretacion de
estudios de evaluacién econdmica de medicamentos.

d) Limitaciones de la investigacion de cara a su impacto clinico. Medicina basada en la evidencia y evaluacion
critica de publicaciones médicas. Instrumentos que facilitan la aplicacién clinica de resultados de investigacion
(metaanalisis, guias de practica clinica, revisiones sistematicas). Las guias de practica clinica: metodologia y
evaluacién de su calidad. Evaluacion critica de la investigacion observacional de seguridad y eficacia.



e) Proteccion de los derechos del paciente. Codigos éticos internacionales. CEICs. Legislacion: autonémica,
nacional y supranacional. Agencias reguladoras. Buena practica clinica. La evolucién normativa nacional: la
nueva ley de investigacion biomédica.

f) Poblacion de referencia y muestra. Hipétesis y error. Andlisis multivariante. Analisis de regresién. Analisis de
supervivencia. Modelos lineales y generalizados. Analisis de mediciones repetidas.

Actividades formativas y Metodologia

Titulo Horas ECTS Resultados de aprendizaje
Tipo: Dirigidas

Practicas de Aula (PAUL) 40 1,6 1,2,3,4,5,6,7
Seminarios de casos clinicos (SCC) 12 0,48 1,2,3,4,5,6,7

Teoria (TE) 17,5 0,7 1,2,3,4,5,6,7

Tipo: Supervisadas

Resolucién de casos de forma interactiva 13 0,52 1,2,3,4,5,6,7
Revision de trabajos 24 0,96 1,2,3,4,5,6,7
Tutorias no programadas 3 0,12 1,2,3,4,5,6,7

Tipo: Auténomas

Estudio, realizacién de trabajos 113 4,52 1,2,3,4,5,6,7

La metodologia docente utilizada en las distintas actividades formativas del Médulo 3 incluye clases
magistrales, disefio de estudios clinicos y discusion en grupo de los mismos durante seminarios practicos, asi
como practicas sobre lectura critica de estudios publicados y fortalecimiento de una actitud critica frente a la
informacion disponible con el fin de potenciar las aptitudes y la predisposicién a la investigacion.

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

Nota: se reservaran 15 minutos de una clase dentro del calendario establecido por el centro o por la titulacion

para que el alumnado rellene las encuestas de evaluacion de la actuacion del profesorado y de evaluacion de

la asignatura o modulo.

Evaluacién

Actividades de evaluacién continuada

Titulo Peso Horas ECTS Resultados de aprendizaje
Asistencia y participacion 50% 0 0 1,2,3,4,5,6,7
Examen pregunta escrita 25% 1 0,04 1,2,3,4,5,6,7



Presentacién de trabajos 25 % 1,5 0,06 1,2,3,4,5,6,7

La nota del modulo es la media aritmética de las notas de las materias que lo componen.
Se considerara como "No Evaluable" el alumnado que no realice las pruebas de evaluacion tanto teérica como

practica, agotando los derechos a la matricula de la asignatura.
Este modulo no contempla el sistema de evaluacion unica.

Bibliografia
Recursos de busqueda bibliogréfica de estudios publicados:

- www.pubmed.org

Libros de texto - libros 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

- 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.

Software

No es necesario programario especifico.

Lista de idiomas

Nombre Grupo Idioma Semestre Turno
(PAULm) Practicas de aula (master) 101 Espafiol primer cuatrimestre tarde
(PLABm) Practicas de laboratorio (master) 101 Espafiol primer cuatrimestre tarde
(SCCm) Seminarios de casos clinicos (master) 101 Espafiol primer cuatrimestre tarde
(TEm) Teoria (master) 101 Catalan/Espafiol primer cuatrimestre tarde
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