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Informaci6 general de l'assignatura

ASSAJOS CLINICS: DISSENY | DESENVOLUPAMENT
1R Q(SEMESTRE) AVALUACIO CONTINUADA

Caracter

Grau/Master Curs Caracter Modalitat

Master Universitari en Investigacio

C s 1 TRONCAL | Presencial
Biomeédica

Nombre de crédits 4
assignatura (ECTS)

Tipus d'activitat, credits Tipu s
i grups S PRALAB PRAULA TEORIA
d'activitat
Nombre de
o 0.6 2 1.4
credits
Nombre de 1 1 1
grups
GOMEZ ARBONES, XAVIER
Departament/s MEDICINA
Distribucio carrega Cada credit es calcula com 25 hores de treball: 10 hores de classe presencial i

docent entre la classe s'estima 15 hores de treball autonom de l'estudiantat.
presencial i el treball
autonom de l'estudiant

Informacié important Consulteu aguest enllag per a més informacio.
sobre tractament de
dades

LI ETEENG N[ LTI Catala (70%), castella (10%) i anglés (20%; documentacio)

Distribucio de crédits Presencials: 4

- Classes magistrals: 1.2 credits
- Practiques: 1.6 credits

- Seminaris: 1.2 credits

Horari de tutoria/lloc Telefon: 973702208

Correu: xga@medicina.udl.cat

Ubicacié del Despatx: 1.04. Unitat Docent Facultat de Medicina. Hospital Universitari
Arnau de Vilanova


https://unidisc.csuc.cat/index.php/s/6YmWjHtUWcryan1
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Credits
. impartits . .
Professor/a (s/es) Adreca electronica professor/a (s/es) o5l Horari de tutoria/lloc
professorat
BERMUDEZ LOPEZ, .
MARCELINO marcelino.bermudez@udl.cat 2
GOMEZ ARBONES, XAVIER xavier.gomez@udl.cat 2,4
SEUOIENANEISHEI SR AN juanantonio.schoenenberger@udl.cat 1
JUAN ANTONIO J ' 9 '
SANCHEZ DE LA TORRE,
MANUEL manuel.sanchez@udl.cat 2
ZAPATA ROJAS, AMALIA amalia.zapata@udl.cat 2

Informacié complementaria de I'assignatura

Participen com professorat convidat en l'assignatura: Susana Pefiuelas, Laura Rumi, Maria Ruiz, Montse
Solanillas, Francesc Verges.

L'estudiant que superi aguesta matéria:

1. Coneixera els principis fonamentals de la bioética i investigacié clinica.

2. Coneixera la normativa relativa a la investigacié en humans, especialment la relacionada amb els assajos
clinics.

3. Sera capag de plantejar, dissenyar, analitzar, monitoritzar i avaluar estudis d'investigacio clinica.

L'estudiantat fara una visita al Biobanc de I''RBLL
L'estudiantat haura d'assistir i participar en una sessié del CEIC de I'HUAV de Lleida.

L'estudiantat haura de signar un document de compromis de respecte a la confidencialitat de la informacio a qué
tindra accés per rad de les seves tasques, tant pel que fa a la identitat dels subjectes com a la documentacié dels
projectes, d'acord amb les previsions establertes a la Llei 15/1999, de protecci6 de dades de caracter personal, i al
Decret 406/2006, de 24 d’octubre, d’acreditacié de comites étics d’investigacio clinica.

Objectius academics de l'assignatura

Els objectius de l'assignatura sén:

1. Coneixer els principis basics de la bioética i investigacio clinica.
2. Coneixer la normativa legal relacionada amb la investigacié biomédica.
3. Coneixer els diferents tipus d'estudis d'investigacio.
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4. Ser capac de dissenyar i gestionar un protocol d'assaig clinic i d'altres projectes de recerca.
5. Ser capag d'avaluar protocols d'assaigs clinics (metodologia, aspectes étics i legals, consentiment informat,
confidencialitat)
6. Conéixer els procediments de monitoritzaci6 d'assaigs clinics.
7. Assistir a les reunions del Comité Etic de I'Hospital Arnau de Vilanova de Lleida
8. Participar en projectes d'investigacié clinica de I'Institut de Recerca Biomedica de Lleida
Competéncies

Competencies basiques:

1.

2.

3.

Posseir i comprendre coneixements que aportin una base o oportunitat de ser originals per al
desenvolupament i / o aplicacié d'idees, sovint en un context d'investigacio

Saber aplicar els coneixements adquirits i tenir capacitat de resoluci6é de problemes en entorns nous o poc
coneguts dins de contextos més amplis (o multidisciplinaris) relatius al seu camp d'Estudi

Ser capag dlintegrar coneixements i enfrontar-se a la complexitat de formular judicis a partir d'una informacié
que, sent incompleta o limitada, inclogui reflexions sobre les responsabilitats socials i étiques vinculades i a
l'aplicaci6 de seus coneixements i judicis.

Competéncies generals:

1.

w

o

Saber triar i aplicar les diferents metodologies d'analisi molecular, bioquimica, cel-lular, genética i fenotipica
per al diagnostic i estudi de les malalties.

Capacitat de treball en equip, lideratge i presa de decisions.

Capacitat de pensament critic i creatiu amb el treball propi i el d'altres investigadors

Capacitat de preparar, processar i interpretar els resultats obtinguts amb rigor i aplicant les tecnologies
apropiades

Saber orientar la investigacio a linies dinterés médic i traslacional (diagnostic i terapia)

Ser capacgos de presentar memories cientifiques i articles cientifics que puguin ésser considerats per la
seva publicacié a revistes internacionals

Competéncies especifiques:

1.
2.

Ser capacos de dissenyar, monitoritzar i avaluar protocols d'assajos clinics.
Altres competéncies especifiques:
1. Coneixer els principis fonamentals de la bioetica i investigacio clinica
2. Conéixer la principal normativa relativa a la investigacié en humans, especialment la relacionada amb
els assajos clinics
3. Capacitaci6 per al disseny, execucio i analisi d'estudis d'investigacio i protocols (especialment
d'assaigs clinics).
4. Capacitacio per a l'avaluacié d'assaigs clinics.
Preparacié per a realitzar la monitoritzacié i coordinacié d'assaigs clinics.
6. En definitiva: ser capag de plantejar, dissenyar, analitzar, monitoritzar i avaluar estudis d'investigacio
clinica.

o

Competéncies Transversals:

1.
2.

Tenir Una Correcta Expressié Escrita i oral,
Respectar els drets fonamentals d'igualtat entre homes i dones, a la promocio dels drets humans i als valors
propis d'una cultura de pau i de valors democratics

Continguts fonamentals de l'assignatura

Temari (sessions a l'aula)

1.
2.
3.

Introduccié als diferents tipus de projectes de recerca. Els assaigs clinics.
Recerca clinica i MBE. Paper del projectes de recerca i assaigs clinics
Introducci6 als aspectes étics i metodologics dels assaigs clinics
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4. Assaigs clinics. Resultats i transcendéncia en la presa de decisions en salut.
5. Normativa i aspectes legals en el assaigs clinics.
6. CEIC. Funcions i gestio.
7. Aspectes metodolodgics i estadistics dels assaigs clinics
8. Unitats y estructures de suport a la recerca i assaigs clinics
9. Assaigs clinics i projectes de recerca. Punt de vista de I'investigador
10. Assaigs clinics i projectes de recerca. Punt de vista de la industria
11. Assaigs clinics i projectes de recerca.
12. Gesti6 de productes de investigacio en el marc d’assaigs clinics
13. Monitoritzacio de la recerca
14. Assaigs basats en registres.
15. Avaluacié de projectes
16. Biobanc (emmagatzemament i custodia de mostres)
17. Preparacié de projectes i consentiment informat
18. Assegurament de la qualitat
19. Sessio final.

Sessions practiques

1. Practica al Biobanc
2. Avaluaci6 projectes per a CEIC. Compromis de confidencialitat. Abans de assisténcia al CEIC
3. Assisténcia invitada CEIC (en petits grups).

Eixos metodologics de 'assignatura
La metodologia de l'assignatura es basa en les seguents activitats:

Classes tedriques magistrals sobre els continguts del programa
Seminaris i treball en grup presencial.

Assisténcia a conferéncies cientifiques de professors convidats
Treball individual i grupal, per part de I'alumne, per a la resolucié de problemes i activitats
Treball d'un protocol d'un assaig clinic.

Participacié en avaluaci6 de protocols d'assaigs clinics
Assisténcia a sessions d'un CEIC

Visita a un Biobanc

Participacié en projectes de recerca

Tutoria individual per part del professorat

Exposici6 oral

foO0OoNO OO~

—_

Pla de desenvolupament de I'assignatura
El desnvolupament de I'assignatura es basa en:

Classes tedriques.

Seminaris i treball en grup.
Asisténcia a conferéncies
Participaci6 en projectes
Asssiténcia a un CEIC

Visita a un Biobanc

Resolucié de problemes i activitats.
Treball practic.

® NGO A N~
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9.
10.

Activitats tutelades
Treball autonom per part de I'alumne

La previsié del cronograma és en detall en la versié de la guia en castella

Sistema d'avaluacié

La metodologia de l'avaluacio és la seglient:

1.
2.
3.

Avaluacié continuada de I'assistencia i participacio a classe (classes teoriques, seminaris i treball en grup).
Treball practic i resolucié d'activitats (resolucié de problemes i activitats i treball practic).
Examen (sobre totes les activitats d'aprenentatge).

El primer dia es tractara amb l'estudiantat les condicions de I'avaluacié.

Bibliografia i recursos d'informacio

Bibliografia basica:

1.

Hulley SB, Cummings SR. Disefo de la investigacién clinica. Un enfoque epidemiolégico. Ediciones
Doyma. Barcelona, 1993.

. Argimon Pallas JM, Jiménez Villa J. Métodos de investigacién aplicados a la atencion primaria.

Mosby/Doyma. Barcelona, 1994.

Armitage P, Berry G. Estadistica para la investigacion biomédica. Ediciones Doyma. Barcelona, 1992.
Abella F, Fajé M, Gémez X, March J, Sorribas A. Metodologia estadistica en ciencias de la salud. Del
disefio del estudio al andlisis de los resultados. Edicions de la UdL y F.V. Libros Eines 26, 2001.
Evaluacién de Ensayos Clinicos. Inés Galende. Fundaciéon AstaZeneca. Madrid, 2006.

Evaluacién de Protocolos de Investigacion Biomédica. Inés Galende. Fundacién AstaZeneca. Madrid, 2007.
Guia para los Miembros de los Comités de Etica de Investigacion. El Comité Director de la Bioética.
Consejo de Europa, enero 2012.

Aspectos éticos y juridicos a tener en cuenta en los estudios clinicos en Fase Il y Ill. Juan Canimas.
Publicacions de la Catedra de Promocié de la Salut. Documenta Universitaria. 2013

Recursos web:

. Asociacion Nacional de Miembros de Comités de ética de la Investigacion: ancei.es

ClinicalTrials. Registre d'assaigs clinics de la Biblioteca Nacional de Medicina dels Estats Units:
clinicaltrials.gov

EudraCT. Base de dades que registre tots els assaig clinics a la Unié Europea: eudract.ema.europa.eu
Web de Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios: www.aemps.gob.es

Durant el curs es posena disposicid de I'estudiantat documents, recursos digitals i lligams web al Campus Virtual.



