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RESUMEN

Asignatura destinada a conocer de forma comparada las bases de la investigacion que se utiliza para
establecer el nivel de evidenciapara el uso racional del medicamento. Se compara la utilidad que aportan
los distintos métodos de investigacion clinica con medicamentos para estableces €l uso racional del

mismo.

Se revisaran |los distintos métodos de investigacion sobre farmacos, asi como las estrategias que se
desarrollan para obtener informacién sobre |os medicamentos que repercuta 0 se pueda usar en la

utilizacion racional del medicamento.
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VNIVERSITAT G D VALENCIA

Se estudiara el papel delos métodos epidemiol 6gicos para establecer |as consecuencias del uso de
medicamentos en humanos, fundamentalmente desde el punto de vista poblacional.

CONOCIMIENTOS PREVIOS

Relacién con otras asignaturas de la misma titulacion

No se han especificado restricciones de matricula con otras asignaturas del plan de estudios.

Otros tipos de requisitos

Conocimientos de Ingles a nivel de lectura; conocimientos a nivel de usuario de los programas de
informatica méas habituales (procesador de textos, hoja de calculo y presentacién de imagenes), en
cuanto a las bases de datos facilitaria el aprendizaje el conocimiento general de la estructura; nociones
de estadistica.

COMPETENCIAS

2138 - M.U. en Investigacion y Uso Racional del Medicamento 12-V.2

- Manejar adecuadamente las fuentes de informacion biomédica y poseer la habilidad de hacer una
valoracién critica de las mismas integrando la informacién para aportar conocimientos a grupos
asistenciales multidisciplinares

- Que los/las estudiantes sepan aplicar los conocimientos adquiridos y su capacidad de resolucién de
problemas en entornos nuevos o0 poco conocidos dentro de contextos mas amplios (o
multidisciplinares) relacionados con su area de estudio.

- Que los/las estudiantes sean capaces de integrar conocimientos y enfrentarse a la complejidad de
formular juicios a partir de una informacion que, siendo incompleta o limitada, incluya reflexiones
sobre las responsabilidades sociales y éticas vinculadas a la aplicacion de sus conocimientos y
juicios.

- Que los/las estudiantes sepan comunicar sus conclusiones y los conocimientos y razones ultimas
que las sustentan a publicos especializados y no especializados de un modo claro y sin
ambiguedades.

- Que los/las estudiantes posean las habilidades de aprendizaje que les permitan continuar estudiando
de un modo que habra de ser en gran medida autodirigido o autbnomo

- Ser capaces de trabajar en equipo con eficiencia en su labor profesional o investigadora.

- Ser capaces de realizar una toma répida y eficaz de decisiones en su labor profesional o
investigadora.

- Ser capaces de acceder a la informaciéon necesaria (bases de datos, articulos cientificos, etc.) y tener
suficiente criterio para su interpretacion y empleo.
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- Poseer y comprender conocimientos que aporten una base u oportunidad de ser originales en el
desarrollo y/o aplicacion de ideas, a menudo en un contexto de investigacion.

- Ser capaces de integrar las nuevas tecnologias en su labor profesional y/o investigadora.
- Saber redactar y preparar presentaciones para posteriormente exponerlas y defenderlas.
- Ser capaces de analizar de forma critica tanto su trabajo como el de su compafieros.

- Ser capaces de valorar la necesidad de completar su formacién cientifica, histérica, en lenguas, en
informatica, en literatura, en ética, social y humana en general, asistiendo a conferencias o cursos
y/o realizando actividades complementarias, autoevaluando la aportacion que la realizacion de estas
actividades supone para su formacion integral.

- Ser capaces de aplicar la experiencia investigadora adquirida en labores propias de su profesion,
tanto en la empresa privada como en organismos publicos.

- Dominar la comunicacién cientifica. Poseer habilidades sociales y comunicativas en la préactica
asistencial.

- Capacidad de seleccionar y gestionar los recursos disponibles (instrumentales y humanos) para
optimizar resultados en investigacion.

- Dominar el método cientifico, el planteamiento de protocolos experimentales y la interpretacion de
resultados en la busqueda, desarrollo y evaluacién de nuevos farmacos.

RESULTADOS DE APRENDIZAJE

El alumno debe haber adquirido habilidades y actitudes que le permitan:

1. Valorar los efectos de |os medicamentos en humanos para un uso racional del medicamento,
utilizando informacion procedente de estudios farmacoepidemi ol gi cos.

2. Presentar una actitud critica para emitir juicios argumentados sobre €l papel del medicamento en la
terapéuticay defenderlos con rigor y tolerancia.

Transmitir adecuadamente la informacion extraida de los estudios farmacoepi demiol 6gicos y documentos
primarios de investigacion sobre medicamentos.

L os objetivos generales son:

» Familiarizarse con |os métodos epidemiol 6gicos de investigacion de medi camentos.
 Diferenciar las caracteristicas de los distintos tipos de estudio farmacoepidemiol 6gico, su
interpretacion y aplicacion a problemas concretos.

Interpretar los resultados de ensayos clinicos, de farmacovigilancia, de utilizacién y otros observacionales
con medicamentos en relacion con el uso racional del medicamento.
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DESCRIPCION DE CONTENIDOS

1. Principios generales en la investigacién de los medicamentos en el ser humano

Relacion de la farmacologia con la epidemiologia y el estudio de medicamentos en el ser humano.
Investigacion de farmacos en humanos. Investigacion clinica con medicamentos. Seguimiento
postcomercializacion de medicamentos. Estudios de utilizacion de medicamentos.

2. Tipos de estudios y caracteristicas generales

Estudios de tipo experimental: Ensayos clinicos aleatorizados. Estudios de tipo observacional: casos,
series de casos, analisis de tendencias, estudios de utilizacion, casos y controles, cohortes. Errores y
sesgos mas frecuentes. Analisis comparativo de las diferentes tipos de estudios.

3. Estudios experimentales y observacionales

Conceptos de seguridad y riesgo. Tipos y calculos de riesgo. Calculo de riesgos a partir de datos
obtenidos de trabajos publicados. Lectura critica y andlisis comparativo de estudios sobre efectos
adversos y beneficiosos de los medicamentos. Los sistemas de notificaciéon espontanea. La
monitorizacion de datos de seguridad de los medicamentos. Otros sistemas de farmacovigilancia.
Implicaciones especificas de la farmacovigilancia en el uso racional de medicamentos.

4. Otras técnicas y métodos de investigacién sobre medicamentos

Los estudios de utilizacion de medicamentos. Las bases de datos en estudios farmacoepidemiologicos.
Estudios de calidad de vida relacionados con medicamentos. Utilizacion del metaandlisis en los estudios
farmacoepidemiologicos.

VOLUMEN DE TRABAJO

ACTIVIDAD Horas % Presencial
Seminarios 20,00 100
Clases de teoria 16,00 100
Tutorias regladas 4,00 100
Asistencia a eventos y actividades externas 4,00 0
Elaboracién de trabajos en grupo 10,00 0
Elaboracion de trabajos individuales 5,00 0
Estudio y trabajo autbnomo 10,00 0
Lecturas de material complementario 10,00 0
Preparacion de actividades de evaluacion 5,00 0
Preparacion de clases practicas y de problemas 5,00 0

43040 Metodologia para la investigacion en el uso racional del medicamento 4



) _ ~ Guia Docente
43040 Metodologia para la investigacion en el uso
racional del medicamento

R

VNIVERSITAT G D VALENCIA

Resolucion de casos practicos 15,00 0
TOTAL 104,00

METODOLOGIA DOCENTE

Lametodologia a utilizar ser& leccién magistral, seminarios con elaboracién de trabajos y resolucion de
casos Yy problemas. La docencia presencia se completard de formano presencial através de
presentaciones locutadas y videoconferencias para laresolucion de dudas 'y discusién de problemas.

El primer dia se realizard una prueba escrita consistente en responder a una serie de cuestiones para
evaluar e grado de conocimientos previos sobre la materia.

Como complemento alas lecciones magistrales (explicacion del tema por el profesor) serealizaran los
seminarios que se centraran sobre aspectos concretos con discusion de documentos previamente
proporcionados a los alumnos, en alglin caso seran |os propios alumnos |os que preparen los temas a
discutir y harén una breve descripcién de los mismos como base del debate. EI alumno trabajara
individualmente o en grupos sobre el material previamente entregado. Tras su estudio presentaran un
resumen del mismo en un tiempo limitado.

El alumno responder por escrito a una serie de cuestiones y problemas previamente entregadas que se
discutirén durante la sesion.

Todos los documentos y trabajos estaran disponibles en el AulaVirtual

EVALUACION

Laevaluacion formativa se llevara a cabo por |as respuestas a las cuestiones y/o problemas formulados y
los trabaj os con su exposicion desarrollados por |os alumnos.

Se redlizard una eval uacion continuay también se evaluaran | os trabaj os realizados en grupo, todo ello
con una ponderacion minima de 30 y maxima de 40.

Puede haber también una evaluacion final (individual) que constara de una serie de preguntas cortasy uno
o0 dos temas aresponder de forma sistematizada, con €l fin de conocer la capacidad para estructurar de
forma ordenada | os conceptos en funcion de su importanciay su interconexion.

REFERENCIAS

Béasicas
- Bafios JE, Farré M. Principios de Farmacologia Clinica. Barcelona. Masson. 2002

- Bafios JE, Brotons C, Farré M. Glosario de Investigacion Clinica y Epidemioldgica. Barcelona.
Monografias Fundacion Dr. Antonio Esteve 23. 1998.
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- Hernandez-Aguado I, Gil A, Delgado M, Bolumar F. Manuel de epidemiologia y salud publica. Buenos
Aires. Panamericana. 2005

- Laporte JR, Tognoni G. Principios de epidemiologia del medicamento. 2° e d Barcelona. Masson-
Salvat. 1993

- Laporte JR. Principios basicos de investigacion clinica. 22 ed. Barcelona. Astra-Zeneca 2001.

Complementarias
- Strom BL. Pharmacoepidemiology. 4% ed. Sussex: John Wiley, 2005
- Strom BL, Kimmel SE (eds). Textbook of Pharmacoepidemiology. Sussex: John Wiley, 2006

ADENDA COVID-19

Esta adenda solo se activara si la situacion sanitaria lo requiere y previo acuerdo del Consejo de
Gobierno

Esta prevista docencia presencial, pero en caso de no ser posible la presencialidad por establecimiento de
nuevas medidas sanitarias se aplicarala siguiente adenda:

1. Contenidos

Se mantendran todos los contenidos inicialmente programados en |a guia docente.
2. Volumen detrabajo y planificacion temporal dela docencia

Se mantendra el peso de las distintas actividades.

3. Metodologia docente

Subida al aulavirtual de los materiales necesarios, que se adaptaran os materiales previstos en la guia
original paraladocenciano presencial, incorporando anotacionesy locuciones explicativas de modo que
el estudiante pueda acceder a ellas en cualquier momento. Se utilizaran también |as videoconferencias
sincronas o asincronas por BBC, respetando |as mismas fechas y horario programado inicialmente.

L as tareas derivadas de | os trabg os realizados de forma individual y en grupo se deberan entregar
mediante laopcion de“ Tarea’ del aulavirtual. En caso de requerir que la presentacion oral de los
trabajos sea no presencial, se realizara por videoconferencia BBC en el horario establecido paralas
sesiones.

Para las Tutorias que se realizan a demanda del estudiante se utilizard el correo electrénico o el foro del
Aulavirtual y en caso necesario por videoconferencia

4.Evaluacion

Laevauacion se llevard a cabo de forma similar alo indicado en la guia docente. Si no fuese posible la
presencialidad, se mantendra el peso relativo de cada blogue como se indica en la Guia Docente de la
asignatura, adaptando las actividades ala utilizacion de la plataforma del Aulavirtual en caso necesario.
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5. Bibliogr afia

Se mantiene la bibliografia recomendada en |a guia docente
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