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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
Biomedica

Nombre de crédits 4
assignatura (ECTS)

1 TRONCAL | Presencial

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.

Aquesta assignatura s'ha previst com una assignatura presencial. Si finalment les
sessions presencials no puguessin dur-se a terme per causa de la COVID-19 o altres
circumstancies, les sessions es faran a través de videoconferéncia sincronica a
través del CV, o es posaran a disposicié de I'estudiantat en format video/presentacié
enregistrada al CV.

- Classes magistrals: 1.2 credits

- Practiques: 1.6 credits

- Seminaris: 1.2 crédits


https://unidisc.csuc.cat/index.php/s/6YmWjHtUWcryan1

ASSAJOS CLINICS: DISSENY | DESENVOLUPAMENT 2020-21

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
SANCHEZ DE LA TORRE,
MANUEL manuel.sanchez@udl.cat 2
SEUOIENANEISHEI SR AN juanantonio.schoenenberger@udl.cat 1
JUAN ANTONIO J ' 9 '
ZAPATA ROJAS, AMALIA amalia.zapata@udl.cat 2

Informacié complementaria de I'assignatura

L’assignatura es planteja com una aproximacié molt practica al mon de la recerca clinica, basica i traslacional
amb persones. S’aborda els aspectes étics, legals i metodologics dels estudis experimentals (assaigs clinics), si
bé no tan sols aquests aspectes, sind que també es treballen conceptes relacionats amb la recerca d’estudis
observacionals i altres formats en ciéncies de la salut, aixi com de la necessitat de I'informe favorable de un
comité de recerca per a poder dur a terme qualsevol projecte amb persones.

Amb aquesta assignatura es pretén donar una visio global e integrada de la recerca, presentar els requeriments
legals i étics, aixi com treballar sobre com preparar, presentar i avaluar un projecte de recerca (metodologia) per tal
de poder-se dur a terme.

Hi ha previstes sessions amb un format més expositiu (classes magistral) i altres amb un format eminentment
participatiu tipus seminari o dinamica de grup. Totes elles amb una vessant practica i Util tant per membres
d’equips de recerca com per a persones que necessitis auditar o avaluar projectes de recerca.

Durant el curs, de forma exclusiva en aguesta assignatura i aquest mater, també es té 'oportunitat d’assistir a
sessions del comité d’ética de la investigacio amb medicaments (CEIm) de Lleida, i de visitar instal-lacions de
suport a la recerca relacionades amb projectes de salut de I'Institut de Recerca Biomeédica de Lleida (IRBLleida).

Les sessions son impartides per un bon nombre de professors, ja que hem buscat a persones de maxima autoritat
i expertesa en els temes a tractar. Temes diversos, tots ells relacionats amb la recerca amb persones, i que
intenten abastar el maxim d’aspectes rellevants; aixi, a banda de les sessions directament relacionades amb la
preparacié i avaluacié de projectes (legislacio, principis étics, aspectes metodologics del disseny d’estudis),
tractarem, entre altres, de la importancia de la recerca I'avang de la ciéncia, el papers del CEIms en la recerca, el
punt de vista dels investigadors i de la industria en la recerca, el monitoratge d’estudis de recerca, i farem
seminaris sobre aspectes concrets de preparacié i d’avaluacié de projectes, el consentiment informat, serveis de
suport a la recerca i Biobancs, etc.
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Participen com professorat convidat en l'assignatura: Susana Pefiuelas, Laura Rumi, Maria Ruiz, Montse
Solanillas, Francesc Verges, Cristina Casas.

L'estudiant que superi aqguesta matéria:

1. Coneixera els principis fonamentals de la bioé&tica 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 I'assignatura sén:

Coneixer els principis basics de la bioética i investigacio clinica.

Coneixer la normativa legal relacionada amb la investigaci6é biomédica.

Coneixer els diferents tipus d'estudis d'investigacio.

Ser capag de dissenyar i gestionar un protocol d'assaig clinic i d'altres projectes de recerca.

Ser capacg d'avaluar protocols d'assaigs clinics (metodologia, aspectes étics i legals, consentiment informat,
confidencialitat)

Coneixer els procediments de monitoritzacio d'assaigs clinics.

Assistir a les reunions del Comité Etic de I'Hospital Arnau de Vilanova de Lleida

8. Participar en projectes dinvestigacié clinica de I'Institut de Recerca Biomeédica de Lleida
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Competencies

Competencies basiques:

1. Posseir i comprendre coneixements que aportin una base o oportunitat de ser originals per al
desenvolupament i / 0 aplicacié d'idees, sovint en un context d'investigacio

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

3. Ser capag¢ dintegrar 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 etiques vinculades i a
l'aplicacio de seus coneixements i judicis.

Competéncies generals:

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

2. 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

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

apropiades

Saber orientar la investigacio a linies d'interés meédic i traslacional (diagnostic i terapia)

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

w

o
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Competéncies especifiques:

1. Ser capacos de dissenyar, monitoritzar i avaluar protocols d'assajos clinics.
2. 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, execuci6 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. Tenir Una Correcta Expressi6 Escrita i oral,
2. Respectar els drets fonamentals d'igualtat entre homes i dones, a la promocié 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)

Introducci6 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

Assaigs clinics. Resultats i transcendéncia en la presa de decisions en salut.
Normativa i aspectes legals en el assaigs clinics.

CEIC. Funcions i gestio.

Aspectes metodologics i estadistics dels assaigs clinics

Unitats y estructures de suport a la recerca i assaigs clinics

Assaigs clinics i projectes de recerca. Punt de vista de l'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. Monitoritzacié 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.

© NGO~ WN

©

Sessions practiques

1. Practica al Biobanc
2. Avaluacio6 projectes per a CEIm. Compromis de confidencialitat. Abans de assisténcia al CEIC
3. Assisténcia invitada CEIm (en petits grups).

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

Classes teodriques 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 avaluacio de protocols d'assaigs clinics
Assistencia a sessions d'un CEIm

Visita a un Biobanc

Participacié en projectes de recerca

Tutoria individual per part del professorat

Exposici6 oral

~foO0ONO RN
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Donada la situacié pro la COVID-19, si és el cas, la forma dimparticioé de I'assignatura pot patir modificacions, que
seran comentades i consensuades amb els alumnes, aixi com amb la direccié del master.

Algunes sessions, pot ser que no pugin ser emeses de forma sincronica per manca de disponibilitat d’horari, en
aquest cas les sessions seran enregistrades i posades a disposicio dels alumnes. La gesti6 de preguntes y dubtes
s’hauran de fer a través del CV.

Informacié sobre la transmissio i I'enregistrament de dades personals dels docents i dels estudiants de la
Universitat de Lleida arran de la imparticio de docéncia en instal-lacions de la UdL i a distancia

La Universitat de Lleida informa que, en funci6 dels canvis a qué es vegi obligada d’acord amb les instruccions de
les autoritats sanitaries, les disposicions de la UdL o I'assegurament de la qualitat de la docéncia, pot transmetre,
enregistrar i usar la imatge, la veu o, si s’escau, I'entorn fisic triat pels docents i pels alumnes, amb I'objectiu
d’'impartir la docencia en instal-lacions de la UdL o a distancia.

Al seu torn, encoratja les persones afectades perqué, en el cas de la docéncia a distancia, triin els espais que
menys incidéncia tinguin en la seua intimitat.

I, en general, es recomana optar preferentment per les interaccions en el xat o sense activar la camera, quan no es
duguin a terme activitats docents que per les seues caracteristiques exigeixin una interaccioé oral o visual.

El responsable de I'enregistrament i I'ls d’aquestes dades personals és la Universitat de Lleida —UdL— (dades de
contacte del representant: Secretaria General. Plagca de Victor Siurana, 1, 25003 Lleida; sg@udl.cat; dades de
contacte del delegat de protecci6é de dades: dpd@udl.cat).

Aquestes dades personals s'utilitzaran exclusivament per a les finalitats inherents a la docencia de l'assignatura.
En particular, I'enregistrament compleix les funcions segiients:

« Oferir la possibilitat d’accedir als continguts en linia i, si s’escau, a mode de formacié asincrona.

» Garantir I'accés als continguts als estudiants que, per raons tecnologiques, personals o de salut, entre d'altres, no
hi hagin pogut participar.

+ Constituir un material d'estudi per a la preparacié de l'avaluacio.

Resta absolutament prohibit I's de les dades transmeses i dels enregistraments per a altres finalitats, o en ambits
aliens al Campus Virtual, on romandran arxivats, de conformitat amb la politica de propietat intel-lectual i industrial
de tots els continguts inclosos en webs propietat de la UdL.

En cas que n’hi hagin, els enregistraments es conservaran durant el temps que decideixi qui imparteix
I'assignatura, d’acord amb criteris estrictament academics, i, a tot estirar, s’han d’eliminar al final del curs
academic actual, en els termes i condicions previstes en la normativa sobre conservacié i eliminacié dels
documents administratius de la UdL, i les taules d’avaluacié documental aprovades per la Generalitat de Catalunya
(http://www.udl.cat/ca/serveis/arxiu/).Aquestes dades personals sén imprescindibles per impartir la docéncia en
I'assignatura, i la definicié dels procediments de docéncia, en especial la que es fa a distancia, és una potestat de
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la UdL en el marc del seu dret d'autonomia universitaria, com preveuen l'article 1.1 i l'article 33.1 de la Llei organica
6/2001, de 21 de desembre, d'universitats. Per aquest motiu, la UdL no necessita el consentiment de les persones
afectades per transmetre’n o enregistrar-ne la veu, la imatge i, si s’escau, I'entorn fisic que hagin triat, amb
aquesta exclusiva finalitat, d'impartir la docéncia en I'assignatura.

La UdL no cedira les dades a tercers, llevat dels casos estrictament previstos en la Llei.

Les persones afectades poden accedir a les seues dades; sol-licitar-ne la rectificacié, supressié o portabilitat;
oposar-se al tractament i sol-licitar-ne la limitacié, sempre que sigui compatible amb les finalitats de la docencia,
mitjancant un escrit tramés a I'adre¢a dpd@udl.cat. També poden presentar una reclamacié adrecada a I'Autoritat
Catalana de Protecci6 de Dades, mitjangant la seu electronica de I'Autoritat (https://seu.apd.cat) o per mitjans no
electronics.

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

Classes tedriques.

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

Visita a un Biobanc

Resolucié de problemes i activitats.
Treball practic.

Activitats tutelades

Treball autonom per part de I'alumne

CO®®NOOR,LN~

—

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

Sistema d'avaluacio

Per l'avaluacio6 de I'assignatura es segueix la normativa d’avaluacié de la UdL Disponible a
http://www.udl.cat/ca/udl/norma/ordenaci-/).

Les proves que configuren el sistema d’avaluacio son treballs i tests relacionats amb els continguts i
competencies de 'assignatura; resolucié de problemes o casos; activitats relacionats amb els continguts i
competéncies de 'assignatura; i examens escrits.

L’enunciat de les activitats d’avaluacié son en catala, castella i en anglés. L’estudiant pot escriure la resposta, si
és el cas, en qualsevol de les llenglies oficials de la Universitat

L’avaluacio és continua i es de desenvolupa dins del periode lectiu delimitat per a I'assignatura o matéria, d’acord
amb el calendari académic del curs aprovat pel Consell de Govern. L'assiténcia a una sesié del CEIM i la visita al
Biobanc i Servei FARMA s'organitzen durant el primer semestre de 2021.

Les activitats i els tests, es realitzaran preferentment a través de les eines del CV de la UdL, per tant és
indispensable tenir ordinador i accés al CV durat el curs académic.

Els examens finals es preveuen de forma on-line y es publiguen les condicions i format de la prova uns dies abans
de la seva realitzacioé (nimero de preguntes, penalitzacié per respostes incorrectes,...).

L’estudiant que ho desitgi té dret a renunciar a I'avaluacié continua a I'inici de curs i dret a la realitzacié d'una
avaluacié alternativa (mitjangcant un examen/prova oral). Si és el cas, aquesta persona s’ha de posar en contacte a
I'inici de curs amb el Cap d’Estudis de la titulacio, ja que és La Comissié d’Estudis del centre la responsable de
I'ensenyament de grau o master afectat qui estableix els mecanismes mitjangant els quals I'estudiant podra acollir-
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se a aquest dret, el termini de presentacié d’instancies, aixi com la documentacié que ha d’aportar justificativa per
accedir-hi.

L’estudiantat que requereixi o prevegi requerir adaptacions en les proves d’avaluacié ha de contactar amb el
professor responsable de I'assignatura durant els primers 15 dies des de I'inici de curs per valorar la seva situacio.

El pes final de la nota de les activitat d’avaluacio és :

- Assisténcia a les sessions presencials (o videoconferéncia, si escau): 25%. Per superar l'assignatura s'ha
d'assistir a un minim de el 90% de la sessions

- Assisténcia a una sessié de I'CEIM i treball previ per a la seva preparacio: 10%. Sense l'assisténcia a aquesta
sessid no es pot superar l'assignatura.

- Assisténcia a una visita a I'Biobanc i en el servei FARMA: 10%. Sense l'assisténcia a aquesta sessié no es pot
superar l'assignatura.

- Tests sobre els contingut de la sessions: 15%. Per superar I'assignatura s'ha d'aconseguir una nota superior al
50% de la nota possible.

. Activitats plantejades: 10%. Per superar I'assignatura s'ha d'aconseguir una nota superior al 50% de la nota
possible.

- Participacio activa en les sessions i en el desenvolupament de la materia: 10%
- Examen final: 20%. Per superar l'assignatura s'ha d'aconseguir una nota superior al 50% de la nota possible.

Es possible que es tinguin en compte activitats avaluadores o resultats de les avaluacions, que puguin servir per
pujar (modular) nota en situacions concretes.

Les activitat d'avaluacié que representen menys del 30% de la nota no tenen dret a recuperacié.
L'assignatura s'aprova si la nota final tenint en compte totes les evidéncies avaluatives és superior a 5/10.
Barem de qualificacio:

0,00-4,99: suspens,

5,00-6,99: aprovat,

7,00-8,99: notable,

9,00-10,00: excel-lent.

El sistema d'avaluacio es comenta amb els alumnes matriculats els primers dies.

Donada la situacié pro la COVID-19, si és el cas, el sistema d'avaluacié pot patir modificacions, que seran
comentades i consensuades amb els alumnes, aixi com amb la direccié del master.

Bibliografia i recursos d'informacio
Bibliografia basica:

1. Hulley SB, Cummings SR. Disefno de la investigacion clinica. Un enfoque epidemiolégico. Ediciones
Doyma. Barcelona, 1993.

2. Argimén Pallas JM, Jiménez Villa J. Métodos de investigacién aplicados a la atencion primaria.
Mosby/Doyma. Barcelona, 1994.

3. Armitage P, Berry G. Estadistica para la investigacion biomédica. Ediciones Doyma. Barcelona, 1992.

4. Abella F, Fajo 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.

5. Evaluacion de Ensayos Clinicos. Inés Galende. Fundacién AstaZeneca. Madrid, 2006.
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6. Evaluacién de Protocolos de Investigacion Biomédica. Inés Galende. Fundacion AstaZeneca. Madrid, 2007.

7. Guia para los Miembros de los Comités de Etica de Investigacién. EI Comité Director de la Bioética.
Consejo de Europa, enero 2012.

8. 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:

1. Asociacién Nacional de Miembros de Comités de ética de la Investigacién: ancei.es

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

3. EudraCT. Base de dades que registre tots els assaig clinics a la Unié Europea: eudract.ema.europa.eu

4. Web de Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios: www.aemps.gob.es

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



