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Guía docente
200627 - AC - Ensayos Clínicos

Última modificación: 13/06/2023
Unidad responsable: Facultad de Matemáticas y Estadística
Unidad que imparte: 715 - EIO - Departamento de Estadística e Investigación Operativa.

1004 - UB - Universitat de Barcelona.

Titulación: MÁSTER UNIVERSITARIO EN ESTADÍSTICA E INVESTIGACIÓN OPERATIVA (Plan 2013). (Asignatura
optativa).

Curso: 2023 Créditos ECTS: 5.0 Idiomas: Inglés

PROFESORADO

Profesorado responsable: KONSTANTINA SKALTSA

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

CAPACIDADES PREVIAS

Los estudiantes tienen que tener conocimientos básicos de estadística descriptiva e inferencia estadística.

REQUISITOS

Estadística descriptiva e inferencia estadística, principios de modelos lineales

COMPETENCIAS DE LA TITULACIÓN A LAS QUE CONTRIBUYE LA ASIGNATURA

Específicas:
5. CE-1. Capacidad para diseñar y gestionar la recogida de información, así como la codificación, manipulación, almacenamiento y
tratamiento de esta información.
6. CE-2. Capacidad para dominar la terminologia propia de algún ámbito en el que sea necesaria la aplicación de modelos y métodos
estadísticos o de investigación operativa para resolver problemas reales.
7. CE-3. Capacidad para formular, analizar y validar modelos aplicables a problemas de índole práctica. Capacidad de seleccionar el
método y/o técnica estadística o de investigación operativa más adecuado para aplicar dicho modelo a cada situación o problema
concreto.
8. CE-4. Capacidad de utilizar los diferentes procedimientos de inferencia para responder preguntas, identificando las propiedades de
los diferentes métodos de estimación y sus ventajas e inconvenientes, adaptados a una situación concreta y con un contexto
específico.
9. CE-5. Capacidad para formular y resolver problemas reales de toma de decisiones en los diferentes ámbitos de aplicación sabiendo
elegir el método estadístico y el algoritmo de optimización más adecuado en cada ocasión.
10. CE-6. Capacidad para utilizar el software más adecuado para realizar los cálculos necesarios en la resolución de un problema.
11.  CE-7.  Capacidad  para  comprender  artículos  de  estadística  e  investigación  operativa  de  nivel  avanzado.  Conocer  los
procedimientos de investigación tanto para la producción de nuevos conocimientos como para su transmisión.
12.  CE-8.  Capacidad de discutir  la  validez,  el  alcance y  la  relevancia  de estas  soluciones y  saber  presentar  y  defender  sus
conclusiones.
13. CE-9. Capacidad para implementar algoritmos de estadística e investigación operativa.
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Transversales:
1. EMPRENDIMIENTO E INNOVACIÓN: Conocer y entender la organización de una empresa y las ciencias que rigen su actividad; tener
capacidad para entender las normas laborales y las relaciones entre la planificación, las estrategias industriales y comerciales, la
calidad y el beneficio.

2. SOSTENIBILIDAD Y COMPROMISO SOCIAL: Conocer y comprender la complejidad de los fenómenos económicos y sociales típicos
de la sociedad del bienestar; tener capacidad para relacionar el bienestar con la globalización y la sostenibilidad; lograr habilidades
para utilizar de forma equilibrada y compatible la técnica, la tecnología, la economía y la sostenibilidad.
3. TRABAJO EN EQUIPO: Ser capaz de trabajar como miembro de un equipo interdisciplinar, ya sea como un miembro más o
realizando tareas de dirección, con la finalidad de contribuir a desarrollar proyectos con pragmatismo y sentido de la responsabilidad,
asumiendo compromisos teniendo en cuenta los recursos disponibles.

4. USO SOLVENTE DE LOS RECURSOS DE INFORMACIÓN: Gestionar la adquisición, la estructuración, el análisis y la visualización de
datos e información en el ámbito de especialidad, y valorar de forma crítica los resultados de dicha gestión.

METODOLOGÍAS DOCENTES

Esta asignatura es 100% práctica. Consistirá de:
• Clases presenciales/online tipo magistral
• Clases prácticas en las que los estudiantes trabajarán de forma autónoma o en pequeños grupos en la tarea propuesta
• Clases interactivas, incluyendo debates sobre temas de interés
• Tareas de casa
• Presentación de temas seleccionados por los estudiantes

OBJETIVOS DE APRENDIZAJE DE LA ASIGNATURA

Al completar este curso, los estudiantes deben saber:
• Cómo es el proceso de desarrollo de medicamentos y otras intervenciones terapéuticas
• Qué preguntas puede responder un ensayo clínico y qué no
• El rol de los ensayos clínicos en la evidencia científica acumulada sobre una intervención terapéutica en una indicación concreta
• Los aspectos esenciales de un ensayo clínico
• El rol del estadístico en el desarrollo clínico
• Cómo reportar los resultados de un ensayo clínico
• Las recientes y futuras tendencias en el desarrollo clínico

HORAS TOTALES DE DEDICACIÓN DEL ESTUDIANTADO

Tipo Horas Porcentaje

Horas grupo grande 30,0 24.00

Horas grupo pequeño 15,0 12.00

Horas aprendizaje autónomo 80,0 64.00

Dedicación total: 125 h
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CONTENIDOS

1. Investigación clínica

Descripción:
• Desarrollo de medicamentos y otras intervenciones terapéuticas
• Investigación clínica
• Agencias reguladoras
• El rol del paciente en el desarrollo de fármacos y otras intervenciones terapéuticas

Dedicación: 7h
Grupo grande/Teoría: 3h
Aprendizaje autónomo: 4h

2. Introducción a los ensayos clínicos

Descripción:
• Definición del ensayo clínico
• El rol del ensayo clínico en la evidencia científica
• Protocolo
• Buena práctica clínica
• Fases de ensayos clínicos

Dedicación: 14h
Grupo grande/Teoría: 6h
Aprendizaje autónomo: 8h

3. Aspectos fundamentals de ensayos clínicos

Descripción:
• Randomizacion
• Enmascaramiento
• Población
• Intervenciones del estudio
• Variables (endpoints)

Dedicación: 21h
Grupo grande/Teoría: 9h
Aprendizaje autónomo: 12h

4. Tipos de ensayos clínicos

Descripción:
Tipos de ensayos clínicos

Dedicación: 15h
Grupo grande/Teoría: 6h
Aprendizaje autónomo: 9h
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5. Otros temas de interés sobre los ensayos clínicos

Descripción:
• Agencias reguladoras y sus procesos
• Dirección futura en los ensayos clínicos

Dedicación: 9h
Grupo grande/Teoría: 3h
Aprendizaje autónomo: 6h

6. Aspectos estadísticos de los ensayos clínicos

Descripción:
• Estimación de tamaño de muestra
• Estimación del efecto del tratamiento (variables continuas, dicotómicas, contaje, y de supervivencia)
• Meta-análisis

Dedicación: 9h
Grupo grande/Teoría: 3h
Aprendizaje autónomo: 6h

7. Guias

Descripción:
• SPIRIT
• CONSORT
• PRISMA

Dedicación: 12h
Grupo grande/Teoría: 6h
Aprendizaje autónomo: 6h

8. Presentaciones

Descripción:
Presentaciones

Dedicación: 46h
Grupo grande/Teoría: 6h
Aprendizaje autónomo: 40h
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SISTEMA DE CALIFICACIÓN

La nota de esta asignatura se basará en:
• Participación en clase (C)
• Tareas a realizar en casa (H)
• Presentación final en un tema relacionado con el diseño o el análisis de los ensayos clínicos (P)
Participación en clase (C) consiste en estar en al menos 75% de las clases presenciales/online.
Tareas a realizar en casa (H) se puntuarán de 0-10 y la nota final de H será el promedio de estas tareas.
La presentación (P) se puntuará de 0-10. Los aspectos a evaluar son: estructura, contenido, formato, precisión de afirmaciones y
referencias relacionadas, y finalmente, la capacidad del estudiante a trasmitir los mensajes centrales de su trabajo al público.
La nota final se calculará:
Nota = 0.2C + 0.2H + 0.6*P
Habrá flexibilidad en asignar fechas para la presentación de las sesiones para asegurar que todos tengan oportunidad de presentar.
Los estudiantes que todavía no pueden/no desean presentar, su nota final (F) será basada solamente en un trabajo en un tema
relacionado (i.e. C o H no puntuarán), que deberá cubrir un contenido más amplio para demostrar dominio de los contenidos de la
asignatura. Este trabajo será entregado en Word, u otros editores de texto.

BIBLIOGRAFÍA

Básica:
- Friedman, L. M. [et al.]. Fundamentals of clinical trials [en línea]. 5th. Springer, 2015 [Consulta: 15/06/2023]. Disponible a:
https://link-springer-com.recursos.biblioteca.upc.edu/book/10.1007/978-1-4419-1586-3. ISBN 9783319185385.
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