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Fecha de aprobacion por la Comision
Guia docente de la asignatura Académica: 11/12/2024

Planificacion y Diseiio de Estudios
Traslacionales (MB3/56/2/1)

Master Master LTniversitario en Investigacién Traslacional y Medicina
Personalizada
MODULO Médulo I: Fundamentos de la Investigacién Traslacional

Ciencias de la Salud

CENTRO RESPONSABLE

DEL TITULO Escuela Internacional de Posgrado

Tipo de Semiprese

Semestre Créditos 3 Tipo  Obligatorio ~ .
enseflanza  ncial

BREVE DESCRIPCION DE CONTENIDOS (Segtn memoria de verificacion del Master)

* El trabajo colaborativo entre el investigador basico y clinico. Elementos basicos para su
desarrollo.

* Introduccién al disefio metodolégico de estudios traslacionales.

* Fases en el desarrollo de un farmaco.

* Conceptos basicos en Fisiopatologia.

* Neuroinflamacién crénica: respuesta sostenida a la lesion del sistema nervioso (trauma,
infeccién, isquemia, neurotéxicos).

* Principales patologias y enfermedades cardiovasculares y renales: hipertension arterial,
ateroesclerosis, isquemia coronaria, insuficiencia venosa crénica, glomerulopatias,
tubulopatias, fibrosis renal.

¢ Sindrome metabdlico, diabetes mellitus.

* Seguridad biolégica en el laboratorio. Salas blancas

RESULTADOS DE APRENDIZAJE (Objetivos)

COMPETENCIAS

El alumno sabrd/comprendera:

B4



UNIVERSIDAD | Guias Curso:

DE GRANADA | Docentes 2023 / 2024

Los alumnos adquiriran el conocimiento necesario y la informacién bésica que los capacitara
para disefiar y planificar Estudios de Investigacién Traslacional, de forma practica y aplicada. Asi
mismo, los estudiantes consolidaran su formacién en conceptos generales de fisiopatologia en
referencia a enfermedades y lesiones tisulares de gran prevalencia que, actualmente o en un
futuro, pudieran ser objeto de terapias que impliquen la medicina personalizada.

El alumno seré capaz de:

Disefiar estudios traslacionales basandose en las bases tedricas para el diseno metodolégico que
habran recibido fruto de su implicacién en esta asignatura. Finalmente, los estudiantes
dominaran los principios de seguridad biolégica y de calidad, que deben cumplir los laboratorios
de investigacién que pretendan realizar estudios con proyeccién clinica aplicada (i.e.
introduccién a las salas blancas, directrices de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, y normativa de la Unién Europea).

PROGRAMA DE CONTENIDOS TEORICOS Y PRACTICOS

TEORICO

+ Objetivos de un estudio traslacional: Ensayos previos de investigacién béasica e
investigacion preclinica

+ Salto de la investigaciéon basica a la investigacion traslacional,: requerimientos,
legislacion, tramites de patentes y comercializacién de un producto

+ Probabilidad de éxito de los estudios traslacionales: estudios retrospectivos, estudios
prospectivos, datos estadisticos

« Datos y terminologia clinica fundamental en estudios traslacionales y ensayos clinicos:
grado de cumplimiento de objetivos primarios y secundarios en un estudio clinico,
Supervivencia libre de enfermedad, Supervivencia libre de progresién, Supervivencia
global, curvas de supervivencia, estudios de no inferioridad, cociente de riesgo (hazard
ratio), intervalo de confianza, etc...

+ “From the bench to the bedside of Interferon”: estudios basicos, preclinicos y
traslacionales necesarios para que la primera terapia biolégica usada en clinica fuera
comercializada

+ Conceptos basicos en Fisiopatologia

+ Neuroinflamacién crénica: respuesta sostenida a la lesién del sistema nervioso (trauma,
infeccién, isquemia, neurotéxicos).

« Principales patologias y enfermedades cardiovasculares y renales: hipertension arterial,
ateroesclerosis, isquemia coronaria, insuficiencia venosa crénica, glomerulopatias,
tubulopatias, fibrosis renal.

+ Sindrome metabdlico, diabetes mellitus.

« Seguridad biolégica en el laboratorio. Salas blancas

PRACTICO

+ Seminarios/Talleres
+ Practica 1. Visita a Centro de Instrumentacién Cientifica de la Universidad de Granada,
CULTIVOS DE TEJIDOS Y BANCO CELULAR.
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BIBLIOGRAFIiA

BIBLIOGRAFIA FUNDAMENTAL

+ Funcionamiento de las salas clasificadas

+ Eudralex, Volumen 4, “Normas de Correcta Fabricaciéon de medicamentos de la
UE” Limpieza y desinfeccién de zonas clasificadas

+ Eudralex, Volumen 4, “Normas de Correcta Fabricacion de medicamentos de la UE”
Vestuario, flujo de personal y materiales

+ Eudralex, Volumen 4, “Normas de Correcta Fabricacion de medicamentos de la UE”

+ Guia de Normas de Correcta Fabricacion de medicamentos. Anexo 1. Fabricacion de
medicamentos estériles.

» Limpieza de equipos de produccién

+ Eudralex, Volumen 4, “Normas de Correcta Fabricacion de medicamentos de la
UE” Monitorizacién ambiental

+ Eudralex, Volumen 4, “Normas de Correcta Fabricacién de medicamentos de la UE”

« UNE-EN ISO 9000: 2000 Normas de higiene y seguridad en zonas clasificadas

+ Eudralex, Volumen 4, “Normas de Correcta Fabricaciéon de medicamentos de la UE”

BIBLIOGRAFIA COMPLEMENTARIA

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

calificacion final)

EVALUACION ORDINARIA

El articulo 18 de la Normativa de Evaluacion y Calificaciéon de los Estudiantes de la Universidad de
Granada establece que la convocatoria ordinaria estara basada preferentemente en la evaluacién
continua del estudiante, excepto para quienes se les haya reconocido el derecho a la evaluacién
Unica final.

+ Asistencia y aprovechamiento en clase 10%

» Pruebas, ejercicios y problemas, resueltos en clase o individualmente a lo largo del curso
30%

+ Valoracién final de informes, trabajos, proyectos, etc. (individual o en grupo) 60%

EVALUACION EXTRAORDINARIA

El articulo 19 de la Normativa de Evaluacién y Calificaciéon de los Estudiantes de la Universidad de
Granada establece que los estudiantes que no hayan superado la asignatura en la convocatoria
ordinaria dispondran de una convocatoria extraordinaria. A ella podrén concurrir todos los
estudiantes, con independencia de haber seguido o no un proceso de evaluacién continua. De esta
forma, el estudiante que no haya realizado la evaluacién continua tendra la posibilidad de
obtener el 100% de la calificaciéon mediante la realizacién de una prueba y/o trabajo.

+ Trabajo y exposicién individual del mismo 100%
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EVALUACION UNICA FINAL

El articulo 8 de la Normativa de Evaluacién y Calificacién de los Estudiantes de la Universidad de
Granada establece que podran acogerse a la evaluacién tnica final, el estudiante que no pueda
cumplir con el método de evaluacién continua por causas justificadas. Para acogerse a la
evaluacién dnica final, el estudiante, en las dos primeras semanas de imparticiéon de la asignatura
o en las dos semanas siguientes a su matriculacién si ésta se ha producido con posterioridad al
inicio de las clases o por causa sobrevenidas. Lo solicitard, a través del procedimiento electrénico,
a la Coordinacién del Master, quien 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 tal caso consistira en:

+ Trabajo y exposicion individual del mismo 100%

INFORMACION ADICIONAL

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