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1. Situacion / Sentido de la Asignatura

1.1 Contextualizacion

La investigacion clinicotraslacional constituye el ultimo peldafio de la escalera que es la investigacién biomédica. La
generacién de conocimiento es el primer peldafio, la base en la que apoyarse, de ahi que se conozca como
investigacion basica. Sin embargo, su traslacion a la practica clinica (investigacion clinicotraslacional) es lo que va a

tener un impacto real en la ciudadania y para conseguirlo hay que ir pasando por una serie de peldaifos.

Estos peldafios se van subiendo principalmente escalando por los diferentes modelos de investigacion que van
desde los modelos tedricos, los modelos celulares y animales, hasta las diferentes fases de los estudios clinicos
que se realizan directamente en humanos. Cuantos mas peldafios subimos mas impacto va a tener la investigacion
en la ciudadania, pero también mas dificiles van a ser alcanzarlos. En relacion, esta asignatura se ha planteado
como el pasamanos que sirva de soporte y facilite subir por esa escalera de investigacion.

Lo primero que hay que tener en consideracion antes de plantearse subir la escalera es que para poder desarrollar
investigacion clinica de calidad precisamos tres requisitos fundamentales: saber clinica, conocer metodologia de
investigacion y, sobre todo, disfrutar con el proceso. Si la investigacion no te motiva, jdéjalo!

El conocimiento de los aspectos clinicos de la enfermedad objeto de investigacion es imprescindible para plantear
una pregunta de investigacion relevante y colocar el analisis de los resultados obtenidos en el contexto de un
hipotético beneficio del paciente o, cuanto menos, una mejor comprension de la enfermedad en cuestion. Es clave
entender que una investigacion clinica se realiza con el objetivo de cubrir una necesidad que tienen la sociedad a la
que damos servicio. Para abordar esa necesidad se requiere un método sistematico que se fundamenta en la
observacion, medicién, experimentacion y analisis para aceptar o no la hipétesis de trabajo. El método sistematico
que se emplea en la investigacion clinica es el Método cientifico. Este método se basa en el planteamiento de una
hipotesis de trabajo basada en la relevancia clinica, en los objetivos para abordarla, en el disefio experimental para
obtener los objetivos y en el andlisis final de los resultados para obtener las conclusiones.

El planteamiento de la hipétesis requiere definir el problema al que se pretende dar solucion. Sin embargo, es muy
importante contextualizar la hipétesis para saber qué es lo que se sabe y qué es lo que se desconoce. Para ello es
indispensable hacer una buena busqueda bibliografica sobre el tema objeto de estudio (PubMed®, Scopus,
Cochrane database®, etc) que defina lo que se pretende aportar con el estudio que se quiere hacer. Posteriormente
hay que “vestir’ la hipétesis con un buen disefio experimental y estadistico para obtener unos resultados que los
ofrezcan unas conclusiones robustas con las que podamos aceptar o rechazar la hipétesis de trabajo.

Tan importante es tener una buena idea como poder desarrollarla. Para ello se necesitan recursos que los podemos
dividir en técnicos, humanos y econémicos. Sin embargo, es muy probable que cuanto se empieza a plantear la
investigacion, no se cuenten con todos los recursos requeridos. Es por eso que en la investigacién clinica muchas
veces requiera de colaboraciones y estudios multicéntrico para conseguir los recursos técnicos y humanos. Para el
apartado econdémico, existen diferentes convocatorias de investigacion que requieren de unos aspectos particulares
que hay que conocer para poder tener éxito.

La asignatura de investigacion clinica aborda toda la cadena de valor del proceso investigador analizando todos los
aspectos que han comentado para que la subida por la escalera se convierta en un ascenso eficaz, eficiente y
sobretodo satisfactorio.

1.2 Relacién con otras materias
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Se relaciona con las asignaturas de la Materia “INVESTIGACION BIOMEDICA”

1.3 Prerrequisitos

Ninguno. No precisa tener aprobadas asignaturas del primer curso
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2. Competencias

2.1 Generales

Competencias basicas:

CB1 - Que los estudiantes hayan demostrado poseer y comprender conocimientos en un area de estudio que parte
de la base de la educacién secundaria general, y se suele encontrar a un nivel que, si bien se apoya en libros de
texto avanzados, incluye también algunos aspectos que implican conocimientos procedentes de la vanguardia de
su campo de estudio.

CB2 - Que los estudiantes sepan aplicar sus conocimientos a su trabajo o vocacion de una forma profesional y
posean las competencias que suelen demostrarse por medio de la elaboracién y defensa de argumentos y la
resolucion de problemas dentro de su area de estudio.

CB3 - Que los estudiantes tengan la capacidad de reunir e interpretar datos relevantes (normalmente dentro de su
area de estudio) para emitir juicios que incluyan una reflexién sobre temas relevantes de indole social, cientifica o
ética.

CB4 - Que los estudiantes puedan transmitir informacion, ideas, problemas y soluciones a un publico tanto
especializado como no especializado.

CBS5 - Que los estudiantes hayan desarrollado aquellas habilidades de aprendizaje necesarias para emprender
estudios posteriores con un alto grado de autonomia.

Competencias generales:

CG3 - Adquirir la capacidad de resolver problemas con iniciativa y creatividad, asi como de comunicar y transmitir
conocimientos, habilidades y destrezas, comprendiendo la responsabilidad ética, social y profesional de la actividad
del biomédico.

CG5 - Adquirir, analizar, interpretar y gestionar informacion.

CG6 - Elaborar informes y emitir juicios basados en un analisis critico de la realidad.

CG7 - Conocer las normas, reglamentos y legislacion vigentes, de modo que se desarrolle la capacidad para definir
y elaborar normativas propias del area

CG9 - Redactar, representar e interpretar documentacion cientifico-técnica.

CG10 - Desarrollar la capacidad de liderazgo, innovacién y espiritu emprendedor.

Competencias transversales:

CT1 - Desarrollar capacidades de comunicacion interpersonal y aprender a trabajar en equipos multidisciplinares,
multiculturales e internacionales.

CT2 - Tener capacidad de organizar y planificar su trabajo tomando las decisiones correctas basadas en la
informacion disponible, para emitir juicios dentro de su area de estudio.

CT3 - Comunicar los conocimientos oralmente y por escrito, ante un publico tanto especializado como no
especializado.

CT4 - Identificar y comprender los continuos avances y retos en la investigacion.
CT5 - Desarrollar habilidades de autoaprendizaje y motivacion para continuar su formacion a nivel de postgrado.

CT6 - Saber actuar con responsabilidad ética, profesional y medioambiental, ante uno mismo y los demas.

2.2 Especificas
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CE11 - Conocer las normas bioéticas que deben tenerse en cuenta en toda investigacion cientifica biomédica.
CE22 - Conocer los principios del método cientifico, la investigacion biomédica y el ensayo clinico.

CE26 - Usar los sistemas de busqueda y recuperacion de la informacion, y conocer y manejar los procedimientos
de documentacién clinica.

CE37 — Desarrollar competencias para disefiar e implementar programas de 1+D+l y aplicar las metodologias sobre
disefio y gestién de proyectos.

CEA43 - Adquirir las habilidades que permitan la busqueda y andlisis de informacion cientifica relevante. Ser capaces
de interpretar y comunicar adecuadamente dicha informacion.

Universidad de Valladolid
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3. Objetivos

Saber:

e Conocer la organizacion para desarrollar la carrera cientifica dentro del sistema nacional de Salud o en el
ambito Universitario.

e Conocer los principios fundamentales, la legislacion vigente y limitaciones bioéticas en la investigacion
traslacional.

e Conocer la metodologia cientifica
Conocer tipos de estudios de investigacion

e Conocer la gestion de los datos de investigacion--
Conocer las principales fuentes de financiacion de la investigacion

e Conocer la ética en investigacion

Saber hacer:
e Saber aplicar los principales motores de busqueda de informacién cientifico/clinica de calidad.
e Saber aplicar criterio cientifico para la ayuda en el diagnéstico, tratamiento y prondstico clinico.
e Saber evaluar de forma critica las evidencias cientificas procedentes de ensayos clinicos.
e  Saber comunicar de manera efectiva y eficaz resultados cientificos tanto a la comunidad cientifica como a
la poblacion en general.
Saber realizar busquedas de informacién cientifica
Saber aplicar la Medicina basada en la evidencia (MBE).
Saber realizar una lectura critica de los documentos cientificos
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4. Contenidos y/o bloques tematicos

Bloque 1: “Nombre del Bloque”

Carga de trabajo en créditos ECTS:

TEMAS TEORICOS (15)

Presentacioén de la asignatura, introduccion, del laboratorio a la clinica-

La investigacién médica y el método cientifico.

Disefios y tipos de estudios de investigacion: modelo-estructura de un disefio de investigacion—

Ensayo clinico. Investigacion en medicamentos.

Revisiones sistematicas y meta-analisis--

La gestidn de los datos de investigacion--

Principales fuentes de financiacion de la investigacion. La carrera cientifica en el sistema nacional de salud. La

carrera del investigador.

8. Conocer las bases para el disefio de un proyecto de investigacion en ciencias biomédicas y sus diferentes
fases.-

9. Busqueda de informacion cientifica, El perfil del investigador e indices de calidad de las publicaciones--

10. Coémo publicar un articulo cientifico. Guias para realizar publicaciones cientificas

11. Concepto de bioinformatica y su aplicacién a las ciencias biomédicas

12. Medicina basada en la evidencia (MBE).

13. Innovacion y transferencia del conocimiento

14. Introduccion a la lectura critica: concepto, utilidad y habilidades. . . . ..

15. Etica en investigacién. El comité ético de investigacién de medicamentos (CEIm) Introduccién a la lectura
critica: concepto, utilidad y habilidades. . . . . .

Noapsrwh=

SEMINARIOS-aulas multimedia. Los alumnos realizaran el seminario con los ordenadores del aula (10)
—1--Elaboracién proyecto de investigacion en ciencias biomédicas—eleccion del tema
—2--Elaboracion proyecto de investigacion en ciencias biomédicas-partes del proyecto
—3--Elaboracion proyecto de investigacion en ciencias biomédicas- plan de trabajo

—4--Elaboracion proyecto de investigacion en ciencias biomédicas- plan de trabajo

Principales fuentes de financiacion de la investigacion

La carrera cientifica en el sistema nacional de salud. La carrera del investigador. ResearchGate
—1--publicar un articulo cientifico-partes de la publicacion. Guias para realizar publicaciones cientificas
—2--publicar un articulo cientifico---elaboracién de la publicacion. Guias para realizar publicaciones
cientificas

—3--publicar un articulo cientifico---eleccion de la revista. Guias para realizar publicaciones cientificas
0. —5--publicar un articulo cientifico---eleccion de la revista. Guias para realizar publicaciones cientificas

NN

= O

LABORATORIO-aulas multimedia. Los alumnos realizaran el seminario con los ordenadores del aula (10)

Busqueda practica de informacion cientifica- bases de datos—pubmed,

Como hacer El CVN del investigador. Seminario

indices de calidad de las publicaciones

Gestion de citas bibliograficas—Zotero, Mendeley

Patente-- Innovacion y transferencia del conocimiento—

Transferencia de tecnologia, Spin off, Start Up

Ejercicio practico de lectura critica de articulos

Etica en investigacion. Documentacion, consentimiento informado, partes...practica con turnitin
Medicina basa en la evidencia. Guias de practica clinica. Ejercicio

Gestion de datos, elaboracién de un plan de gestion de datos repositorios, ZENODO
Bases de datos, redcap. Ejercicio practico

S9Nk N =

= O

__g.1 Bibliografia basica
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e Introduccion a la investigacion en ciencias de la salud. 7 edition. Stephen Polgar & Shane A. Thomas

e  Polgar, Stephen, and Shane A. Thomas. Introduccién a la investigacién en Ciencias de la salud / Stephen Polgar,
Shane Thomas. 7a ed. Barcelona: Elsevier, 2021. Print.

e Disefio de Investigaciones Clinicas. Hulley, S. — Cummings, S. — Browner, W. —

Grady, D. — Newman, T.

. Hulley, Stephen B. Disefio de Investigaciones Clinicas / Stephen B. Hulley. Fourth edition. Barcelona: Wolters

Kluwer, 2014. Print.

e Guia practica de Investigacion. Hugo Gonzalo Benito, Eduardo Tamayo Gémez https://biocritic.es/guia-de-

investigacion/

_g.2 Bibliografia complementaria

enlaces de interés

https://www.horizonteeuropa.es/

https://www.isciii.es/Paginas/

http://www.consorciomadrono.es/investigam/pagoda/

https://zenodo.org/

g.3 Otros recursos telematicos (pildoras de conocimiento, blogs, videos, revistas digitales,

cursos masivos (MOOC), ...)

Se dispone de pildoras de conocimiento de diversos temas

h. Recursos necesarios

i. Temporalizacion

CARGA ECTS

PERIODO PREVISTO DE DESARROLLO

3,5

De Septiembre a Febrero

5. Métodos docentes y principios metodolégicos

Clases Tedricas: metodologia clasica impartiendo leccion magistral y en algun caso docencia inversa.

Universidad de Valladolid
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Segtn los medios técnicos se usaran Webcam en aulas, retransmision en streaming, presencial con distanciamiento
interpersonal (Alternos), Videoconferencia. Pildoras docentes Seminarios o Practicas de Aula: presencial y

videoconferencias Tutorias (presenciales y no presenciales), aulas multimedia.

UVa Universidad de Valladolid
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6. Tabla de dedicacién del estudiante a la asignatura

S R A, | HORAS | ACTIVIDADES NO PRESENCIALES | HORAS
Clases tecricas 15 Igi?sé?diggit\éigzig(sEstudio/trabajo) sobre o5
Seminarios 10 Trabajo autbnomo seminarios 55
Practicas de Aula 10 Trabajo autonomo practicas de aula 10

Trabajo en grupo (Apr_endizaje basado en 7
problemas, Aprendizaje cooperativo)
Busqueda bibliografica 5
Total presencial 35 Total no presencial 52,5
TOTAL presencial + no presencial 87,5

(1) Actividad presencial a distancia es cuando un grupo sigue una videoconferencia de forma sincrona a la
clase impartida por el profesor.

7. Sistema y caracteristicas de la evaluacién

INSTRUMENTO/PROCEDIMIENTO PESO EN LA OBSERVACIONES
NOTA FINAL

Evaluacion continuada: basada en
pruebas parciales, problemas, trabajos,

etc. 20% (2 puntos)
Examen final: sobre los contenidos
tedricos y practicos de la materia 80% (8 puntos)

Calificacién final

La calificacion final se obtendra a partir de la calificacion de la evaluacion continuada (20% de la nota:
maximo de 2 puntos) mas la obtenida en el examen final (80% de la nota: maximo de 8 puntos).

La suma de las dos notas anteriores debe ser igual o superior a 5 sobre 10 puntos, para aprobar la asignatura

Sera necesario obtener 4 sobre los 8 puntos maximos del examen final para poder sumar la nota de la
evaluacién continuada.

CRITERIOS DE CALIFICACION

e Convocatoria ordinaria: calculo de las calificaciones segun la tabla anterior
O
e Convocatoria extraordinaria):calculo de las calificaciones segun la tabla anterior. En este caso se
realizara solo un nuevo examen presencial similar al del examen final de la convocatoria
ordinaria. Se mantiene la nota de evaluacion continuada que ya tiene el alumno.

@)

(*) Se entiende por convocatoria extraordinaria la segunda convocatoria.

Art 35.4 del ROA 35.4. La participacion en la convocatoria extraordinaria no quedara sujeta a la
asistencia a clase ni a la presencia en pruebas anteriores, salvo en los casos de practicas externas,
laboratorios u otras actividades cuya evaluacion no fuera posible sin la previa realizacion de las
mencionadas pruebas.
https://secretariageneral.uva.es/wp-content/uploads/VII.2.-Reglamento-de-Ordenacion-Academica.pdf
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8. Consideraciones finales

Uso de inteligencia artificial

Un caso particular de mala practica a la hora de escribir o presentar cualquier trabajo/informe/practica es el uso de
sistemas de IA generativa que ayuden a producir contenido de cualquier tipo, especialmente texto. Cuando se utilice
alguno de estos sistemas para generar contenido, debera especificarse de forma transparente, utilizando los medios para
citarlos (por ejemplo, ver este enlace sobre como citar a ChatGPT).
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