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BREVE DESCRIPCION DE CONTENIDOS (Seglin memoria de verificacién del Master)

En esta asignatura se contemplaran tanto los aspectos éticos como metodologicos que deben
regir la investigacion clinica. A lo largo del curso se abordaran aspectos metodolégicos
fundamentales para la creacion de conocimiento, desde el método cientifico a los condicionantes
éticos y legales en investigacion humana y animal, lectura critica de documentos cientificos o la
publicacion de resultados de investigacion.

Diversos acontecimientos historicos recientes pusieron de manifiesto la necesidad de la creacion
de unas normas éticas y cientificas internacionales que garanticen no solo la calidad cientifica
sino el respeto y el bienestar de los participantes en estudios clinicos, principios basicos que
deberian regir cualquier investigacion con seres humanos. Repasaremos aquellos
acontecimientos que marcaron una antes y un después en la investigacion con seres humanos,
capacitando a los investigadores en el area de la salud para reconocer los aspectos éticos de su
practica profesional e identificar los conflictos morales y los valores en juego en dichos
conflictos.

COMPETENCIAS

COMPETENCIAS BASICAS
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» CB6 - Poseer y comprender conocimientos que aporten una base u oportunidad de ser
originales en desarrollo y/o aplicacién de ideas, a menudo en un contexto de
investigacion.

» CB7 - Que los estudiantes sepan aplicar los conocimientos adquiridos y su capacidad de
resolucion de problemas en entornos nuevos o poco conocidos dentro de contextos mas
amplios (o multidisciplinares) relacionados con su area de estudio.

e CB8 - Que los estudiantes sean capaces de integrar conocimientos y enfrentarse a la
complejidad de formular juicios a partir de una informacion que, siendo incompleta o
limitada, incluya reflexiones sobre las responsabilidades sociales y éticas vinculadas a la
aplicacion de sus conocimientos y juicios.

e CB9 - Que los estudiantes sepan comunicar sus conclusiones y los conocimientos y
razones ultimas que las sustentan a publicos especializados y no especializados de un
modo claro y sin ambigiiedades.

 CB10 - Que los estudiantes posean las habilidades de aprendizaje que les permitan
continuar estudiando de un modo que habra de ser en gran medida autodirigido o
auténomo.

COMPETENCIAS GENERALES

e CGO1 - Habilidad para dar un uso avanzado a las herramientas de bisqueda de
informacion relevante a partir de fuentes bibliograficas especializadas primarias y
secundarias, incluyendo biisquedas on-line

» CG02 - Conocer las metodologias adecuadas para analizar informacion cualitativa y
cuantitativa, resolucion de problemas y toma de decisiones en base a ambos tipos de
informacion.

e CG09 - Conocer la importancia de la traslacion de la evidencia cientifica a la practica
clinica (Medicina Traslacional).

» CG10 - Manejo de herramientas multimedia para la comunicacion a distancia, en relacién
a la tematica especializada recibida.

 CG11 - Reconocer la necesidad de comunicar los hallazgos cientificos. Habilidad para la
comunicacion oral y escrita de los resultados de la investigacion, usando la terminologia
y técnicas aceptadas por los profesionales del sector.

e CG12 - El alumno comprendera las oportunidades que representan las colaboraciones
interdisciplinares en investigacion (redes, consorcios interuniversitarios, proyectos
coordinados multicéntricos,..) en un contexto nacional o internacional.

COMPETENCIAS ESPECIFICAS

« CE17 - Sabra interpretar y aplicar los conocimientos acerca de Principios en Etica en la
clinica e investigacion en Pediatria.

» CE18 - Habra adquirido conocimientos sobre la estructura, utilidad y desarrollo de las
revisiones sistematicas y guias de practica clinica.

» CE19 - Habra adquirido conocimientos sobre los fundamentos de la investigacion
cientifica. Sabra obtener revisiones bibliograficas actualizadas, empleando los
buscadores bibliograficos mas representativos. Sabra plantear un estudio de
investigacion. Habra adquirido habilidades relacionadas con el uso de las nuevas
tecnologias de la informacion, tales como procesamiento de datos y hojas de célculo,
registro y almacenamiento de datos.

COMPETENCIAS TRANSVERSALES

 CTo1 - Mostrar interés por la calidad y la excelencia en la realizacién de diferentes tareas
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e CT02 - Comprender y defender la importancia que la diversidad de culturas y costumbres
tienen en la investigacion o practica profesional

e CT03 - Tener un compromiso ético y social en la aplicacion de los conocimientos
adquiridos

» CT04 - Ser capaz de trabajar en equipos interdisciplinarios para alcanzar objetivos
comunes desde campos expertos diferenciados

» CT05 - Incorporar los principios del Disefio Universal en el desempeiio de su profesion

RESULTADOS DE APRENDIZAJE (Objetivos)

El alumno sabra/comprendera:

 Reconocer los elementos esenciales de la investigacion en Pediatria, incluyendo los
principios éticos y las responsabilidades legales.

« Ser capaz de formular hipoétesis, recolectar y valorar de forma critica la informacién para
la resolucion de problemas, siguiendo el método cientifico.

* Obtener revisiones bibliograficas actualizadas, empleando los buscadores bibliograficos
mas representativos.

* Obtener y elaborar registros de los resultados de la investigacion, que contenga toda la
informacion relevante, de forma ttil y comprensible a los miembros del equipo
investigador.

» La metodologia para realizar una revision sistematica y metaanalisis, y valorar e
interpretar los resultados de publicaciones con estas metodologias.

 Conocer la metodologia cientifica y los mecanismos existentes de difusion de los
resultados de la investigacion, a fin de comunicar de modo efectivo y claro, tanto de
forma oral como escrita con los medios de comunicacion y otros profesionales.

El alumno sera capaz de:

 Reconocer los aspectos éticos de su practica profesional, sabiendo identificar los
conflictos morales y los valores en juego en dichos conflictos, incluyendo los relativos a
aspectos relacionados con el género.

e Analizar criticay sistematicamente los aspectos éticos y metodolégicos de la
investigacion en Ciencias de la Salud.

« Aplicar el razonamiento epidemiologico y sus aplicaciones en el estudio de los fendmenos
de salud-enfermedad desde su ambito profesional.

« Desarrollar el sentido critico frente al disefio de experimentos y a la construccion de
modelos teodricos en investigaciones propias de los estudios, asi como aceptar un cierto
grado de incertidumbre en cualquier decision/conclusion cientifica y por tanto su
provisionalidad.

 Aprender a exponer publicamente resultados de investigaciones. Autonomia en la
comunicacion oral y escrita.

 Aprender a realizar una busqueda de las mejores evidencias cientificas en Internet.
Manejo de las fuentes de documentacion. Como llevar la mejor evidencia cientifica a la
practica clinica.

« El alumno debera ser consciente de la necesidad de comunicar a la comunidad cientifica
los resultados de su experiencia profesional, de la importancia de la investigacion como
factor de avance del conocimiento.

« Integrar estas dimensiones en el proceso continuo de toma de decisiones y ser capaces de
argumentar racionalmente estas tltimas.
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PROGRAMA DE CONTENIDOS TEORICOS Y PRACTICOS

TEORICO

1. Método cientifico. Concepto y etapas
2. Fundamentos basicos de epidemiologia. Tipos de estudios y evidencia cientifica
3. Estructura y contenido de un articulo cientifico original: titulo, abstract, introduccion,
material y métodos, resultados, discusion y referencias.
4. Otros tipos de articulos cientificos distintos a los originales: revisiones sistematicas,
guias de practica clinica.
5.Como analizar los resultados de un estudio: Conceptos basicos, recogida de datos para su
analisis. Estadistica basica.
6. Principios basicos de documentacion: Bases de datos en ciencias de la salud. PubMed.
7. Criterios de seleccion de la informacién: Web of Science, Journal Citation Reports, factor
de impacto.
8. Programas de gestion de referencias bibliograficas: Mendeley.
9. Etica de la investigacion: Criterios éticos de la investigacion. La investigacion cualitativa.
Etica de los estudios con placebo. Etica de la investigacion en nifios
10. Etica de la publicacion cientifica. Conflictos de intereses. Autoria y asignacion del merito.
Conductas inapropiadas
11. Comités de ética de investigacion. Codigos Internacionales. Mision y funcionamiento de
los CEIC. Normativa de funcionamiento de un CEIC
12. Regulacion legislativa de la investigacion.

PRACTICO

Se realizaran ejercicios practicos en varios temas, a medida que avanza el semestre, de forma
secuencial, como un ejericicio sobre biisqueda de factor de impacto, o uso del gestor de
referencias bibliograficas o la redaccién de un consentimiento informado

BIBLIOGRAFIA

BIBLIOGRAFiA FUNDAMENTAL
P. Simdn. El consentimiento informado. Ed. Triacastella. Madrid 2000.
BIBLIOGRAFiA COMPLEMENTARIA

* Diego Gracia, Fundamentos de Bioetica, Ed. Triacastella, 2007

» Tom Beauchamps, James Childress, Principios de ética biomédica, Ed. Masson, 1999

 P. Simon. El consentimiento informado. Ed. Triacastella. Madrid 2000.

* Reyes Lopez M, Sanchez jacob M. Bioética y Pediatria. Ed Ergon. Madrid 2010

« Laporte JR. Principios basicos de investigacion clinica. UAB, Barcelona

* Rossi J, Nelson RM. Minimal Risk in Pediatric Research: A Philosophical Review and
Reconsideration. Account Res. 2017; 4:1-26

» Rose CD. Ethical Conduct of Research in Children: Pediatricians and Their IRB (Part 1 of
2). Pediatrics. 2017;139 pii: €201636438.

 Tait AR, Geisser ME. Development of a consensus operational definition of child assent
for research. BMC Med Ethics. 2017; 18:41

 Burgos Rodriguez R, ed. Metodologia de la investigacion y escritura cientifica en clinica.
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32 ed. Granada: Escuela Andaluza de Salud Publica, 1998. ISBN: 84-87385-45-1

 Day RA. Como escribir y publicar trabajos cientificos. 42 ed. Washingtong, EUA:
Organizacion Panamericana de la Salud, 2005. ISBN: 92 75 31598 1

e Gehlbach, SH. Interpreting the medical literature. Practical epidemiology for clinicians.
5th e. NY: MacMillan, 2006.

e Gurevitch J, Koricheva J, Nakagawa S, Stewart G. Meta-analysis and the science of
research synthesis. Nature. 2018 Mar 7;555(7695):175-182.

e Satija A, Yu E, Willett WC, Hu FB. Understanding nutritional epidemiology and its role in
policy. Adv Nutr. 2015 Jan 15;6(1):5-18.

ENLACES RECOMENDADOS

 BioEdge: bioethics news: http://www.bioedge.org/

* Bioetica web: http://www.bioeticaweb.com/

« Consejo de Europa: ética de la investigacion:
http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/Activities/02_ Biomedical research_ en/defaul
t_en.ap

« Instituto Kennedy de Bioética: http://www.kennedyinstitute.georgetown.edu/

. Tutorlales mendeley:

d
nvest1gac1o[tutor1als mendeley/

e https://www.mendeley.com/guides

* https://service.elsevier.com/app/home/supporthub/mendeley/
* https://www.slideshare.net/jalonsoarevalo/mendeley-13604013
* Web of sc1ence

or= IPError&Params &PathInfo= %2F&RouterURL https%3A%2F%2Fwww Webofknowl
edge.com%2F&Domain=.webofknowledge.com

* https://www.fecyt.es/es/recurso/web-science

. Iournal citation reports:

lld&Params DestAppO/o3DIC2&RouterURL https%3A%2F%2Flog1n 1n(:1tes Clarlvate co
m%?2F&Domain=.clarivate.com&Src=I1P&Alias=1C2

« https://idp.fecyt.es/adas/SAML2/SSOService.php?SAMLRequest=1ZJRT4MwFIX%2FCun?7
gKKZrBkkuD24ZDoyoAdfTFcuogRa7C3i%2FrowZpwvS3xseu4593y5S%2BRN3bKks5Xaw
ocHaJ2vplbITh8R6YximqNEpngDyKxgWfK4ZYHrs9Zoq4WuiZMggrFSq5VW2DVgMjCfUs
DzfhuRytoWmefife8aEJ1BjUKCsrKUQgNbgjhaF9DjQgBqL6vk4aBrsJWL4301C7x01%2BXE
WQ%2F7ScXHpF9fWbQXHgXH80iW7c5ruG3VEmMezjshb6AdFGNBS0JDfBmVxROH43Ae6
WPgFD8UgQ%2Bxg0o9ByZSMS%2BHQx8%2BczSnM6ZzRkN%2BErcdJz83upCqner2M6T
CJkD3mezqYiL2DwVGIQkHg5wmanYHOB%2F70t%2F2F04pHEPWAvvYu8KbxITOPAZp3q
Woqjk9S171cGUIWIUOLF08jfQ4m%2FAQ%3D%3D&RelayState=cookie%3A1560269918__
ob2a

METODOLOGIA DOCENTE

» MDo1 Lecciéon magistral/expositiva virtual (presentacion virtual, teleconferencia on-line
entre las 4 Universidades)
» MDo03 Resolucion de problemas y estudio de casos practicos on-line
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« MDo07 Anadlisis de fuentes y documentos on-line
» MDO09 Realizacion de trabajos individuales on-line

EVALUACION (instrumentos de evaluacidn, criterios de evaluacién y porcentaje sobre la

calificacion final)

EVALUACION ORDINARIA

METODOLOGIA DE EVALUACION PONDERACION
Resolucion de ejercicios practicos 60

Examen de preguntas test sobre todos los 40

contenidos de la asignatura

EVALUACION EXTRAORDINARIA

METODOLOGIA DE EVALUACION PONDERACION
Resolucion de ejercicios practicos 50
Examen de preguntas test sobre todos los 50

contenidos de la asignatura
EVALUACION UNICA FINAL

El articulo 8 de la Normativa de Evaluacion y Calificacion de los Estudiantes de la Universidad de
Granada establece que podran acogerse a la evaluacion tnica final, el estudiante que no pueda
cumplir con el método de evaluacion continua por causas justificadas. Para acogerse a la
evaluacion anica final, el estudiante solicitara esta forma de evaluacion en las dos primeras
semanas de imparticion de la asignatura o en las dos semanas siguientes a su matriculacion si
ésta se ha producido con posterioridad al inicio de las clases, a través del procedimiento
electronico, dirigido a la Coordinacion del Master quien, tras aprobacion por la Comision
Académica, dara traslado al profesorado correspondiente, alegando y acreditando las razones que
le asisten para no poder seguir el sistema de evaluacién continua.

La evaluacién en este caso consistird en: Evaluacion Final Unica: se realizara on-line y constara
de Prueba con Ejercicios y Cuestiones de toda la asignatura.

Dicha prueba constituira el 100% de la Evaluacion Final.

METODOLOGIA DE EVALUACION PONDERACION
Resolucion de ejercicios practicos 50
Examen de preguntas test sobre todos los 50

contenidos de la asignatura

INFORMACION ADICIONAL

N/S

Siguiendo las recomendaciones de la CRUE y del Secretariado de Inclusion y Diversidad de la
UGR, en el caso de estudiantes con discapacidad u otras necesidades especificas de apoyo
educativo, los sistemas de adquisicién y de evaluaciéon de competencias recogidos en esta guia
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docente se aplicaran conforme al principio de disefio para todas las personas, realizando las
adaptaciones metodolégicas, temporales y espaciales precisas para facilitar el aprendizaje y la
demostracion de conocimientos de acuerdo a las necesidades y la diversidad funcional del
alumnado.

Los Coordinadores, los Profesores y la Comision Académica estan dispuestos a recibir y
aceptar las sugerencias que puedan venir de los alumnos, con la finalidad altima de mejorar los
objetivos de este curso y/o del Master.

Medios telematicos para atencion tutorial y actividades on-line

Los alumnos tendran acceso a través de las siguientes plataformas on-line:
PLATAFORMA PRADO 2-UGR: https://prado.ugr.es/
GOOGLE GSuite UGR: https://go.ugr.es/

Los alumnos podran solicitar atencion en tutoria virtual a los profesores, que facilitaran
un enlace en Google Meet, Teams, Zoom, Skype,.. para llevar a cabo la reunion, o bien se
concertara la cita a través del E-MAIL de los profesores.

Informacion de interés para estudiantado con discapacidad y/o Necesidades Especificas de Apoyo
Educativo (NEAE): Gestion de servicios v apoyos (https://ve.ugr.es/servicios/atencion-
social/estudiantes-con-discapacidad).
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