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Materia per conéixer els fonaments de la recerca que sutilitza per establir €l nivell d'evidénciaper al'ds
racional del producte medicinal d'una manera comparativa. Comparacio de les utilitats que proveeixen les
diferents metodes d'investigaci6 clinica amb medicaments per I'Us racional del mateix medicament.

Revisié de metodes d'investigacid sobre les drogues, aixi com |es estrategies que es desenvolupen per
obtenir informacid sobre les drogues que té impacte o pot ser utilitzat en I'Gs racional del producte

medicinal.
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VNIVERSITAT G D VALENCIA

Estudiarem el paper dels metodes epidemiol ogics per establir les consequiéncies de I'Us de drogues en els
humans, principalment des del punt de vista de la poblacio.

CONEIXEMENTS PREVIS

Relacio amb altres assignatures de la mateixa titulacio

No heu especificat les restriccions de matricula amb altres assignatures del pla d'estudis.

Altres tipus de requisits

Coneixement de nivell d'anglés de lectura; nivell de coneixements d'usuari de la més comuns programes
d'ordinador (processador de textos, full de calcul i presentacioé d'imatges), pel que fa a les bases de
dades faciliti I'aprenentatge de coneixements generals de I'estructura; nocions d'estadistica.

COMPETENCIES

2138 - M.U. en Investigaci6 i Us Racional del Medicament 12-V.2

- Manejar adequadament les fonts d'informacié biomédica i posseir I'habilitat de fer una valoracio
critica d'aquestes integrant la informacié per aportar coneixements a grups assistencials
m u I t [ d i S o [ p I [ n a r [ S

- Que els estudiants sapiguen aplicar els coneixements adquirits i la seua capacitat de resolucié de
problemes en entorns nous o poc coneguts dins de contextos més amplis (o multidisciplinaris)
relacionats amb la seua area d?estudi.

- Que els estudiants siguen capacos d?integrar coneixements i afrontar la complexitat de formular
judicis a partir d?una informaci6é que, sent incompleta o limitada, incloga reflexions sobre les
responsabilitats socials i etiques vinculades a I?aplicacié dels seus coneixements i judicis.

- Que els estudiants sapiguen comunicar les conclusions (i els coneixements i les raons ultimes que
les sustenten) a publics especialitzats i no especialitzats d?una manera clara i sense ambiguitats.

- Que els estudiants posseisquen les habilitats d?aprenentatge que els permeten continuar estudiant
d?una forma que haura de ser en gran manera autodirigida 0 autonoma.

- Ser capacgos de treballar en equip amb eficieéncia en la seua tasca professional o investigadora.

- Ser capacgos de realitzar una presa rapida i efica¢ de decisions en la seua tasca professional o
investigadora.

- Ser capacos d'accedir a la informacié necessaria (bases de dades, articles cientifics, etc.) i tenir prou
criteri per a la seua interpretacio i utilitzacio.

- Posseir i comprendre coneixements que aportin una base o oportunitat de ser originals en el
desenvolupament i / o aplicacio d'idees, sovint en un context de recerca.
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- Ser capacos d'integrar les noves tecnologies en la seva tasca professional i / o investigadora.
- Saber redactar i preparar presentacions per posteriorment exposar-les i defensar-les.
- Ser capacos d'analitzar de forma critica tant el seu treball com el del seu companys.

- Ser capacos de valorar la necessitat de completar la seva formacié cientifica, historica, en llengles,
en informatica, en literatura, en ética, social i humana en general, assistint a conferencies o cursos i /
o realitzant activitats complementaries, autoavaluant I'aportacié que la realitzacié d'aquestes
activitats suposa per a la seva formacio integral.

- Ser capacos d'aplicar I'experiéncia investigadora adquirida en tasques propies de la seva professio,
tant en I'empresa privada com en organismes publics.

- Dominar la comunicacié cientifica. Posseir habilitats socials i comunicatives en la practica
assistencial.

- Capacitat de seleccionar i gestionar els recursos disponibles (instrumentals i humans) per a
optimitzar resultats en investigacio.

- Dominar el metode cientific, el plantejament de protocols experimentals i la interpretacié de resultats
en la busca, desenrotllament i avaluacié de nous farmacs.

RESULTATS DE L'APRENENTATGE

L'estudiant ha adquirit les habilitatsi les actituds que li permeten:

1. Avaluar els efectes de les drogues en humans per aun Us més racional del producte medicinal,
utilitzant informaci6 d'estudis Pharmacoepidemiologic.

2. Presentar una actitud critica per jutjar argumentada sobre €l paper deladroga alaterapéuticai
defensats amb rigor i latolerancia.

Adequadament transmetre lainformaci6 extreta de documents primaris de investigacio sobre
medicaments i estudis pharmacoepidemiologics.

Els objectius generals son:
1. Familiaritzar-se amb els metodes epidemiol ogics d'investigacio sobre drogues.

2. Diferenciar les caracteristiques dels diferents tipus d'estudi de farmacoepidemiol ogics, la seva
interpretacid i aplicacio a problemes especifics.

3. Interpretacio de resultats d'assaigs clinics, Farmacovigilancia, utilitzacio i altres observacionals amb
medicaments amb relacio al'Us racional del medicament.

43040 Metodologia per a la investigacio en I'Gs racional del medicament 3



_ _ Guia Docent
43040 Metodologia per a la investigacio en I'us
racional del medicament

DESCRIPCIO DE CONTINGUTS

1. Principis generals de la investigacio de medicaments en els humans.

Relacié de la Farmacologia amb la Epidemiologia i I'estudi de les drogues en els éssers humans.
Investigacié de medicaments en els éssers humans. Recerca clinica amb medicaments. Monitoritzacio
de les medicaments post-market. Estudis d'utilitzacié6 de medicaments

2. Tipus d'estudis i caracteristiques generals

Estudis experimentals: assaigs clinics aleatoris. Estudis observacionals: casos, série de casos, l'analisi
de tendencies, estudis d'utilitzacio, cas-control, cohorts. Errors i biaixos més frequents. Analisi
comparativa dels diferents tipus d'estudis.

3. Estudis observacionals i experimentals

Conceptes de seguretat i risc. Tipus i calculs de risc. Calcul de risc segons les dades obtingudes de les
publicacions. Lectura critica i analisi comparativa d'estudis sobre els efectes beneficiosos i adversos
dels farmacs. De sistemes de notificacié espontanies. El seguiment de les dades de seguretat de
medicaments. Altres sistemes de farmacovigilancia. Implicacions especifiques de la farmacovigilancia
en I'Gs racional dels medicaments

4. Altres técniques i métodes d'investigacié sobre drogues.

Estudis de consum de drogues. Bases de dades en estudis pharmacoepidemiologic. Estudis de qualitat
de vida relacionada amb medicaments. Us de la meta-analisi en els estudis pharmacoepidemiologics.

VOLUM DE TREBALL

ACTIVITAT Hores % Presencial
Seminaris 20,00 100
Classes de teoria 16,00 100
Tutories reglades 4,00 100
Assisténcia a esdeveniments i activitats externes 5,00 0
Elaboraci6 de treballs en grup 10,00 0
Elaboracio de treballs individuals 5,00 0
Estudi i treball autonom 10,00 0
Lectures de material complementari 10,00 0
Preparacio d'activitats d'avaluacié 5,00 0
Resolucio de casos practics 15,00 0
TOTAL 100,00
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METODOLOGIA DOCENT

Durant les activitats, tant teoriques com practiques, sindicaran les aplicacions dels continguts de
|'assignatura en relacié amb el's Objectius de Desenvolupament Sostenible (ODS). Amb aixo es pretén
proporcionar coneixements, habilitats i motivacio per comprendre i abordar aquests ODS, ahora que es
promou lareflexio i lacritica

Lametodologia a utilitzar sera licd magistral, seminaris amb elaboracio de treballsi resolucio de casosii
problemes. La docéncia presencial es completara de forma no presencial através de presentacions
*|locutadas i videoconferéncies per alaresolucio de dubtesi discussio de problemes.

El primer dia es realitzara una prova escrita consistent en respondre a una série de questions per avaluar el
grau de coneixements previs sobre la matéria.

Com a complement alesllicons magistrals (explicacié del tema pel professor) es redlitzaran els seminaris
gue se centraran sobre aspectes concrets amb discussié de documents préviament proporcionats al's
alumnes, en algun cas seran els propis alumnes el's que preparin els temes adiscutir i faran unabreu
descripci6 dels mateixos com a base del debat. L'alumne treballés individualment o en grups sobre €
material préviament lliurat. Després del seu estudi presentaran un resum en un temps limitat.

L'alumne respondre per escrit auna serie de qliestions i problemes préviament lliurades que es discutiran
durant la sessio.

Tots elsdocumentsii treballs estaran disponiblesal'Aula Virtual

AVALUACIO

L'avaluacio formativa es dura aterme per les respostes ales qliestionsi / o problemes formulatsi els
treballs amb |a seva exposicié desenvolupats pels alumnes.

Es redlitzara una avaluaci6 continua i també savaluaran els treballs realitzats en grup, tot aixo amb una
ponderacié minima de 30 i maxima de 40.

Hi pot haver també una avaluacio final (individual) que constara d'una serie de preguntes curtesi un o dos
temes a respondre de forma sistematitzada, per tal de coneixer la capacitat per estructurar de forma
ordenada els conceptes en funcio de la sevaimportanciai la sevainterconnexio .

Lacopiao plagi manifest de qualsevol tascade I'avaluacié suposara laimpossibilitat de superar
|'assignatura, sotmetent-se seguidament al's procediments disciplinaris oportuns. S ha de tenir en compte
gue, d'acord amb I'article 13. d) de I'Estatut de I'Estudiant Universitari (RD 1791/2010, de 30 de
desembre), és deure un estudiant abstenir-se en la utilitzacié o cooperacié en procediments fraudulents en
les proves d'avaluacio, en elstreballs que es realitzen o en documents oficials de la universitat.

Davant practiques fraudulentes es procedira segons all0 establert pel “Protocol d'actuacié davant
practiques fraudulentes ala Universitat de Valéncia” (ACGUV 123/2020):
https://www.uv.es/sgeneral/Protocol /C83.pdf
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