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Guia docent
200627 - AC - Assajos Clínics

Última modificació: 13/06/2023
Unitat responsable: Facultat de Matemàtiques i Estadística
Unitat que imparteix: 715 - EIO - Departament d'Estadística i Investigació Operativa.

1004 - UB - Universitat de Barcelona.

Titulació: MÀSTER UNIVERSITARI EN ESTADÍSTICA I INVESTIGACIÓ OPERATIVA (Pla 2013). (Assignatura optativa).

Curs: 2023 Crèdits ECTS: 5.0 Idiomes: Anglès

PROFESSORAT

Professorat responsable: KONSTANTINA SKALTSA

Altres: Primer quadrimestre:
JOSEP LLUÍS CARRASCO JORDAN - A
KONSTANTINA SKALTSA - A

CAPACITATS PRÈVIES

Els estudiants han de tenir coneixements bàsics d’estadística descriptiva i inferència estadística.

REQUISITS

Estadística descriptiva i inferència estadística, principis de models lineals

COMPETÈNCIES DE LA TITULACIÓ A LES QUALS CONTRIBUEIX L'ASSIGNATURA

Específiques:
5. CE-1. Capacitat per a dissenyar i gestionar la recollida d'informació, així com la codificació, manipulació, emmagatzematge i
tractament d'aquesta informació.
6. CE-2. Capacitat per a dominar la terminologia pròpia d'algun àmbit en el que sigui necessària l'aplicació de models i mètodes
estadístics o d'investigació operativa per a resoldre problemes reals.
7. CE-3. Capacitat per a formular, analitzar i validar models aplicables a problemes d'índole pràctica. Capacitat de seleccionar el
mètode i/o tècnica estadística o d'investigació operativa més adequada per aplicar aquest model a cada situació o problema concret.
8. CE-4. Capacitat de fer servir els diferents procediments d'inferència per a respondre preguntes, identificant les propietats dels
diferents mètodes d'estimació i els seus aventatges i inconvenients, adaptats a una situació concreta i en un context específic.
9. CE-5. Capacitat per a formular i resoldre problemes reals de presa de decissions als diferents àmbits d'aplicació sabent triar el
mètode estadístic i l'algoritme d'optimització més adequat a cada ocasió.
10. CE-6. Capacitat per a fer servir el software més adequat per a realitzar els càlculs necessaris a la resolució d'un problema.
11. CE-7. Capacitat per a comprendre articles d'estadística i investigació operativa de nivell avançat. Conèixer els procediments
d'investigació tant per a la producció de nous coneixements com per a la seva transmissió.
12. CE-8. Capacitat de discutir la validesa, l'abast i la rellevància d'aquestes solucions i saber presentar i defensar les conclusions.
13. CE-9. Capacitat per a implementar algoritmes d'estadística i investigació operativa.
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Transversals:
1. EMPRENEDORIA I INNOVACIÓ: Conèixer i comprendre l'organització d'una empresa i les ciències que en regeixen l'activitat; tenir
capacitat per comprendre les regles laborals i les relacions entre la planificació, les estratègies industrials i comercials, la qualitat i el
benefici.

2. SOSTENIBILITAT I COMPROMÍS SOCIAL: Conèixer i comprendre la complexitat dels fenòmens econòmics i socials típics de la
societat del benestar; tenir capacitat per relacionar el benestar amb la globalització i la sostenibilitat; assolir habilitats per usar de
forma equilibrada i compatible la tècnica, la tecnologia, l'economia i la sostenibilitat.
3. TREBALL EN EQUIP: Ser capaç de treballar com a membre d'un equip interdisciplinari, ja sigui com un membre més o duent a
terme tasques de direcció, amb la finalitat de contribuir a desenvolupar projectes amb pragmatisme i sentit de la responsabilitat, tot
assumint compromisos considerant els recursos disponibles.

4. ÚS SOLVENT DELS RECURSOS D'INFORMACIÓ: Gestionar l'adquisició, l'estructuració, l'anàlisi i la visualització de dades i informació
de l'àmbit d'especialitat, i valorar de forma crítica els resultats d'aquesta gestió.

METODOLOGIES DOCENTS

Aquesta assignatura es 100% pràctica. Consistirà de:
• Classes presencials/online tipo magistral
• Classes pràctiques en les que els estudiants treballaran de forma autònoma o en petits grups en la tasca proposta
• Classes interactives, incloent debats sobre temes de interès
• Tasques de casa
• Presentació de temes seleccionats per els estudiants

OBJECTIUS D'APRENENTATGE DE L'ASSIGNATURA

Al completar aquest curs, els estudiants han de saber:
• Cóm és el procés de desenvolupament de medicaments i altres intervencions terapèutiques
• Què preguntes pot respondre un assaig clínic i què no
• El rol dels assajos clínics en la evidencia científica acumulada sobre una intervenció terapèutica en una indicació concreta
• Els aspectes essencials d’un assaig clínic
• El rol de l’estadístic en el desenvolupament clínic
• Cóm reportar els resultats d’un assaig clínic
• Les recents i futures tendències en el desenvolupament clínic

HORES TOTALS DE DEDICACIÓ DE L'ESTUDIANTAT

Tipus Hores Percentatge

Hores aprenentatge autònom 80,0 64.00

Hores grup gran 30,0 24.00

Hores grup petit 15,0 12.00

Dedicació total: 125 h
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CONTINGUTS

1. Investigació clínica

Descripció:
• Desenvolupament de medicaments i altres intervencions terapèutiques
• Investigació clínica
• Agències reguladores
• El rol del pacient en el desenvolupament de fàrmacs i altres intervencions terapèutiques

Dedicació: 7h
Grup gran/Teoria: 3h
Aprenentatge autònom: 4h

2. Introducció als assajos clínics

Descripció:
• Definició del assaig clínic
• El rol del assaig clínic en l’ evidencia científica
• Protocol
• Bona pràctica clínica
• Fases de assajos clínics

Dedicació: 14h
Grup gran/Teoria: 6h
Aprenentatge autònom: 8h

3. Aspectes fonamentals dels assajos clínics

Descripció:
• Randomització
• Emmascarament
• Població
• Intervencions de l’estudi
• Variables (endpoints)

Dedicació: 21h
Grup gran/Teoria: 9h
Aprenentatge autònom: 12h

4. Tipus d’assajos clínics

Descripció:
Tipus d’assajos clínics

Dedicació: 15h
Grup gran/Teoria: 6h
Aprenentatge autònom: 9h
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5. Altres temes d’interès

Descripció:
• Agències reguladores i els seus processos
• Direcció futura en els assajos clínics

Dedicació: 9h
Grup gran/Teoria: 3h
Aprenentatge autònom: 6h

6. Aspectes estadístics dels assajos clínics

Descripció:
• Estimació de la grandària de mostra
• Estimació de l’efecte del tractament (variables continues, dicotòmiques, contatge, y de supervivència)
• Meta-anàlisi

Dedicació: 9h
Grup gran/Teoria: 3h
Aprenentatge autònom: 6h

7. Guies

Descripció:
• SPIRIT
• CONSORT
• PRISMA

Dedicació: 12h
Grup gran/Teoria: 6h
Aprenentatge autònom: 6h

8. Presentacions

Descripció:
Presentacions

Dedicació: 46h
Grup gran/Teoria: 6h
Aprenentatge autònom: 40h
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SISTEMA DE QUALIFICACIÓ

La nota d’ aquesta assignatura es basarà en:
• Participació en classe (C)
• Tasques a realitzar a casa (H)
• Presentació final en un tema relacionat amb el disseny o l’anàlisi dels assajos clínics (P)
Participació en classe (C) consisteix en estar en al menys 75% de les classes presencials/online.
Tasques a realitzar a casa (H) es puntuaran de 0-10 i la nota final de H serà el promedi de aquestes tasques.
La presentació (P) es puntuarà de 0-10. Els aspectes a avaluar son: estructura, contingut, format, precisió d’afirmacions i referencies
relacionades, i finalment, la capacitat de l’estudiant a transmetre els missatges centrals del seu treball al públic.
La nota final es calcularà:
Nota = 0.2C + 0.2H + 0.6*P
Hi haurà flexibilitat en assignar dates per a la presentació de les sessions per assegurar que tothom tingui oportunitat de presentar.
Els estudiants que encara no puguin/no desitgin presentar, la seva nota final (F) serà basada solament en un treball en un tema
relacionat  (i.e.  C o H no puntuaran),  que haurà de cobrir  un contingut  més ampli  per  demostrar  domini  dels  continguts de
l’assignatura. Aquest treball serà entregat en Word, o altres editors de text.
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