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DADES GENERALS

Nom de I'assignatura: Metodologia de Investigacio Clinica
Codi:
Tipus : Obligatoria
Impartici6: Segon semestre
Departaments implicats : Ciéncies Cliniques
Nom del professor coordinador : Victor Moreno
Membres de I'’equip docent: Esteve Fernandez, Ramon Cléries, Josep Ma. Borras
Crédits ECTS: 6
Hores estimades de I'assignatura :
e Hores presencials: 30 teoria/seminaris, 20 practiques ordinador

e Hores activitats campus virtual: 90
e Hores tutoria treball de recerca: 10

Prerequisits per cursar I'assignatura

Els comuns per el master.

Competencies que es desenvolupen en I'assignatura

COMPETENCIES TRANSVERSALS INSTRUMENTALS EN L’APRENENTATGE DE
L’ASSIGNATURA.

G15: Obtenir i interpretar la informacié continguda en un projecte de recerca
biomédic. Tabular i resumir dades. Analitzar de dades amb
ordinador. Analitzar mesures epidemiologiques de frequéncia de
la malaltia i associaci6 a factors de risc.

G16: Avaluar de forma critica un protocol d'assaig clinic i articles descrivint els
resultats. Dissenyar d'un full de consentiment informat. Utilitzar técniques de
metanalisis per combinar resultats d'estudis i avaluar I'heterogeneitat entre estudis
possibles biaixos.

G17: Realitzar una lectura critica de treballs cientifics. Saber escriure i comunicar
treballs cientifics

G18: Dissenyar i elaborar un projecte de recerca clinic-biologic.

Objectius d’aprenentatge de I'assignatura

En finalitzar la matéria I'alumne haura de ser capac de:



Conéixer les proves estadistiques i seleccionar les adequades per

a realitzar analisis concrets.

Interpretar intervals de confianca i p-valors

Identificar els tipus de disseny epidemiologic, les seves fortaleses i limitacions
Identificar els criteris de causalitat en epidemiologia

Establir els elements de disseny d'un assaig clinic

Determinar els elements d'ética en investigacio clinica

Coneixer les caracteristiqgues d'una metanalisi, criteris de qualitat

Estructurar un article cientific. Aspectes a incloure en cada apartat.
Estructurar un projecte cientific. Aspectes a incloure en cada apartat.

Bloc tematic o de continguts de I'assignatura

Bioestadistica

Estadistica descriptiva

Elements de probabilitat i aplicacié a la interpretacio de proves diagnostiques
Estimacio de parametres i calcul d'intervals de confianca

Proves d'hipotesis estadistiques

Comparacio de proporcions

Comparacié de mitjanes

Correlaci6 i regressio

Analisi de supervivencia

Analisi multivariant

Epidemiologia

Mesures de freqiiéncia de la malaltia
Tipus de disseny epidemiologic
Estudis descriptius

Estudis ecologics

Estudis de casos i controls

Estudis de cohorts

Causalitat

Assaig Clinic Controlat

Fases de l'assaig clinic

Protocol de I'estudi

Criteris de seleccio i exclusio. Tipus d'estudi
Dissenys

Aleatoritzacio

Emmascarament

Mesures de resultats

Tipus d'analisi. Intencid de tractar.

Etica en la investigacio

Consentiment informat
Proteccio del pacient

Estudis en poblacions especials
Evidéncia cientifica i Metanalisi
Nivells d'evidéncia cientifica

Recerca bibliografica

Criteris d'inclusio6 i exclusio
Metodes d'analisi



e Analisi d'heterogeneitat i biaix de publicacio
e Presentacio6 grafica de resultats

Lectura critica de la literatura
e Criteris per a la lectura critica d'articles
e Criteris per a la lectura critica d'articles amb dissenys observacionals
e Criteris per a la lectura critica d'articles experimentals i assaigs clinics
o Criteris per a la lectura critica de revisions sistematiques i metanalisi

Escriptura cientifica i publicacié d'articles

L'estil d'escriptura

L'article original: titol i el resum

El text principal. El format IMRD. Introduccié, Métodes, Resultats, Discussio
Altres seccions de l'article original

L'article de revisio. Revisio narrativa, revisio sistematica i metanalisi

Com publicar un article cientific: eleccio de la revista

Preparacio final del manuscrit

El procés editorial

Aspectes etics en la publicacié cientifica

Elaboracié de projectes cientifics
e Els antecedents i I'estat actual del tema
La bibliografia
Les hipotesis
Els objectius
La metodologia
Els resultats esperats
Les limitacions anticipades i riscos. Plans de contingencia
Els aspectes étics
El pressupost
El resum

Comunicacio6 dels resultats
« Habilitats de comunicacio, parlar en public.
e Estructura del missatge
« Elements de suport
e Preparacié de presentacions orals
e Preparacio6 de llocs web
e Elements multimedia

Metodologia i organitzacié general de I'assignatura

Els temes es tractaran sequencialment amb la seglent estructura:
e Documentacié i activitats d’aprenentatge al campus virtual sobre cada tema a
realitzar durant la setmana
e Seminaris setmanals els divendres tarda de 3 hores presencials on es revisaran els
continguts i resoldran dubtes. Les setmanes amb practigues d’ordinador, es
reservara 1 hora a la UB, i I'alumne haura de dedicar les altres no presencials.
e Tutories i forums online i presencials

Esquema de I'assignatura:



Materia Setmanes Seminaris Ordinador Tutories Virtual Total

Bioestadistica 2 4 2+5 12 26
Epidemiologia 2 4 2+2 10 18
Assaig Clinic Controlat 2 6 10 16
Etica en la investigacid 1 3 6 9
Recerca bibliografica 1 2 1+1 8 12
Lectura critica de la literatura 1 3 12 15
Escriptura cientifica 1 3 12 15
Projectes cientifics 1 3 10 12 25
Comunicacié dels resultats 1 2 1+3 8 14
12 30 20 10 90 150

Avaluacio

e Assisténcia i participacio en les sessions presencials i activitats online (40%).

e Avaluacié de coneixements, habilitats i actituds per una proba de sintesi (30%).

« Treballs realitzats per l'estudiant: elaboracio de treballs escrits i d'informes sobre la
resolucio de casos i carpeta d'aprenentatge. Exposicions orals de treballs individuals
0 de petit grup (40%).
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e Serés E, Rosich, Bosch F, coord. Presentaciones orales en biomedicina. Barcelona:
Fundacion Antonio Esteve; 2010.

e ReekersJA. Presenting at medical meetings. Berlin: Springer-Verlag; 2010.

e Parada A. Otras fuentes de informacién. ¢Cuando y para qué las necesito?. [materiales
docentes]; 2007.

e Parada A. Recuperando informacion en bases de datos y repositorios especializadas.
[materiales docentes]; 2007.

Software de analisis estadistic: G-Stat  http://www.e-biometria.com/g-stat

Software para gestiéon de bibliografia: RefWorks http://www.bib.ub.edu/index.php?id=2420




