GUIA DOCENTE DE LA ASIGNATURA

EPIDEMIOLOGIA CLINICA
Curso Académico 2016-17 (Plan 2010)

MODULO MATERIA ggR- CUATRIMESTRE CREDITOS TIPO
Medicina social. Habilida- Investigacion y

des de comunicacién e aplicacion de nue- | 32 19 3 Optativa
iniciacion a la investigacidon | vas tecnologias

DIRECCION COMPLETA DE CONTACTO PARA
PROFESOR(ES) TUTORIAS (Direccién postal, teléfono, correo
electrdnico, etc.)

D. Pablo Lardelli Claret Departamento de Medicina Preventiva y Salud
Publica. Facultad de Medicina. Avenida de Ma-
drid 11. 18012. Granada.

Teléfono: 958 243544

Fax: 958 246118 E-mail: lardelli@ugr.es

HORARIO DE TUTORIAS

Todos los dias lectivos desde el 4 de octubre al
14 de noviembre, de 10:00 a 12:00 horas.
Fuera de este horario se puede solicitar tutoria
previo contacto con el profesor.

GRADO DE MEDICINA 32 curso. 1¥" cuatrimestre

PRERREQUISITOS Y/O RECOMENDACIONES (si procede)

Prerrequisitos: Haber superado las materias bdsicas del médulo | y la asignatura Fundamentos de
la Investigacién en Salud y Bioética

BREVE DESCRIPCION DE CONTENIDOS (SEGUN MEMORIA DE VERIFICACION DEL GRADO)

- Concepto y usos de la Epidemiologia. Método Epidemioldgico. Introduccién a la teoria de causalidad.

- Principales estrategias de disefio y andlisis en los estudios epidemioldgicos.

- Epidemiologia Clinica: Valoracién de la validez y la precisién de una prueba diagndstica. Estrategias de cri-
bado. Disefo y validacidn de cuestionarios.

- Evaluacién del prondstico. Analisis de decision.

- Lectura critica de informacidn cientifica. Revisiones sistematicas y meta-analisis.
En el temario de la asignatura aparecen detallados los contenidos especificos de cada tema.
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COMPETENCIAS

Competencias Generales y Transversales:
- Capacidad de analisis y sintesis.
- Capacidad de gestién de la informacidn.
- Resolucidn de problemas.
- Toma de decisiones.
- Trabajo en equipo.
- Razonamiento critico.
- Aprendizaje autébnomo.
- Creatividad.
- Liderazgo.
- Motivacion por la calidad.
- Analisis critico e investigacion:
-- Tener, en la actividad profesional, un punto de vista critico, creativo, con escepticismo constructivo y
orientado a la investigacion.
-- Comprender la importancia y las limitaciones del pensamiento cientifico en el estudio, la prevencién y el
manejo de las enfermedades.
-- Ser capaz de formular hipétesis, recolectar y valorar de forma critica la informacién para la resolucién de
problemas, siguiendo el método cientifico.
-- Adquirir la formacion basica para la actividad investigadora.
-- Comprender e interpretar criticamente textos cientificos.
-- Comprender los principios del método cientifico, la investigacién biomédica y el ensayo clinico.

Competencias Especificas: Se detallan en el programa de la asignatura, para cada una de las unidades en que
esta subdividido éste.

OBJETIVOS (EXPRESADOS COMO RESULTADOS ESPERABLES DE LA ENSENANZA)

La Epidemiologia Clinica es una de las herramientas bdsicas para el trabajo y la investigacion en Medicina
Clinica. Al final del curso el alumno debe conocer y saber aplicar los elementos basicos del disefio y analisis
propios de la metodologia epidemioldgica general y de la epidemiologia clinica en particular. Con ello se pre-
tende que sea capaz de:

1. Posicionarse criticamente ante la literatura biomédica.

2. Aplicar criterios racionales para la toma de decisiones en la practica clinica.

3. Proponer y disefiar una investigacion epidemioldgica basica sobre los problemas de salud que presenta
la poblacién general y, en particular, las subpoblaciones de pacientes.

En el programa de la asignatura se detallan los objetivos especificos de la misma.
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PROGRAMA DE LA ASIGNATURA
BLOQUE 1: EPIDEMIOLOGIA GENERAL

Objetivos: Conocer:

- Las etapas del método epidemioldgico.

- Las utilidades de la epidemiologia.

- Los modelos y criterios de causalidad actualmente vigentes.

- Los elementos a tener en cuenta en el disefio de una investigacion epidemioldgica.

- Las caracteristicas esenciales de los principales disefios epidemioldgicos.

- El célculo e interpretacion de las principales medidas de frecuencia y asociacion.

Competencias Especificas: Ser capaz de:

- Valorar el nivel de evidencia de la causalidad de una asociacidn.

- Identificar, a partir de la lectura de un trabajo de investigacion epidemioldgico, el disefio utilizado.
- Elegir el disefio epidemioldgico mas apropiado para responder a una pregunta de investigacion.

- Disefiar un estudio epidemioldgico basico para dar respuesta a una pregunta de investigacion.

- Calcular e interpretar las principales medidas de frecuencia y asociacién a partir de los datos contenidos en una base de datos.

Tema 1. Concepto de Epidemiologia. Método Epidemiolégico. Causalidad.

Contenidos:

Concepto actual y evolucion histérica de la epidemiologia. EIl método epidemioldgico. Utilidad de la Epidemiologia. Concepto de causa. Modelos
causales: Probabilistico; Determinista Modificado de Rothman; Factores de riesgo y protectores. Criterios de causalidad.

Tema 2. Estrategias generales del disefio epidemioldgico.

Contenidos:

Elementos basicos en el disefio de un estudio epidemioldgico: Hipdtesis y objetivos. Definicién de la poblaciéon de muestreo y seleccién de la mues-
tra. Criterios de definicion de los principales estudios. Estudios experimentales, de cohortes, casos y controles, transversales y ecoldgicos.

Tema 3. Estrategias generales del analisis epidemiolg, Medidas de frecuencia y asociacion.

Contenidos:

Medidas absolutas y relativas. Razones, proporciones y tasas. Prevalencia e Incidencia. Medidas de fuerza de asociacidn: Riesgo Relativo y Odds
Ratio. Medidas de Impacto: Riesgos atribuibles y Fracciones etioldgicas.

BLOQUE 2: EPIDEMIOLOGIA CLINICA

Obijetivos: Conocer:

- Las principales formas de medir la fiabilidad y la validez de las pruebas diagndsticas.

- Los elementos a tener en cuenta para valorar la idoneidad de un programa de cribado.

- El concepto de factor prondstico y los estudios utiles para identificarlos.

- Los elementos de un arbol de decision.

- Las etapas de disefo de un ensayo clinico.

- Las etapas de una revision sistematica.

- La estructura y contenidos y de un articulo cientifico.

- Las principales guias para la elaboracion y lectura critica de un trabajo de investigacion.
Competencias Especificas: Ser capaz de:

- Interpretar las medidas de fiabilidad y validez que aparezcan en un estudio de valoracidn de pruebas diagnodsticas.
- Disefar un estudio para valorar la fiabilidad y validez de una prueba diagndstica.

- Calcular las principales medidas de fiabilidad y validez a partir de una base de datos.

- Disefiar un cuestionario autoadministrado basico.

- Disefiar un ensayo clinico basico para responder a una pregunta de investigacion.

- Construir una curva de supervivencia a partir de los datos contenidos en una base de datos.
- Construir un arbol de decisidon para dar respuesta a un problema clinico.

- Realizar una revision critica de un trabajo de investigacion.

- Realizar una revision sistematica para dar respuesta a una pregunta de investigacion.
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Teoria Pract. Semin.

Tema 4. Concepto de Epidemiologia Clinica.

Fiabilidad de Pruebas Diagndésticas. 1 1

Contenidos:
Concepto de Epidemiologia Clinica. Utilidades. Variabilidad de las observaciones clinicas. Concepto de Fiabilidad. Precisién y Concordancia. La
medicidn de la fiabilidad de las pruebas diagnésticas.

Tema 5. Validez de Pruebas Diagndsticas. ‘ 2 ‘ 2 ‘

Contenidos:
Concepto de validez. Medidas de validez interna: Sensibilidad, Especificidad y Razén de Probabilidad Diagnédstica. Curvas ROC. Validez externa:
Valores Predictivos. Disefios para la valoracién de pruebas diagndsticas.

Tema 6. Estrategias de Cribado. | | | 2
Contenidos:

Concepto de cribado. Requisitos de aplicacidn. Disefios para la valoracidn de su eficacia. Sesgos en los estudios de cribado y estrategias de control.
Tema 7. Cuestionarios. Disefio y Validacion. | | | 2
Contenidos:

Entrevistas y cuestionarios en epidemiologia clinica. Tipos. Aspectos basicos de disefio y aplicacion. Estrategias de validacién.

Tema 8. El ensayo clinico. |1 | | 2
Contenidos:

Concepto y aplicaciones del ensayo clinico. Principios éticos del ensayo clinico. Etapas en el disefio de un ensayo clinico. Variantes de disefio.
Tema 9. Estudio del Pronéstico. I 1 I 3 I
Contenidos:

Concepto de prondstico y factores prondstico. Medidas del prondstico. Curvas de Supervivencia. Disefio de estudios para identificacion de factores
prondstico.

Tema 10. Analisis de Decision. |1 | |

Contenidos:
Concepto y utilidad. Disefio y andlisis de un arbol de decisién. Utilidad. Introduccién al analisis econémico: analisis coste-efectividad, coste-utilidad
y coste-beneficio.

Tema 11. Calidad de la evidencia cientifica. Lectura critica de la informacion cientifica. 1

Contenidos:
Valoracién de la calidad de la evidencia cientifica. Estructura de un articulo cientifico. Guias para la elaboracidon y lectura critica de un trabajo de
investigacion. Niveles de evidencia.

Tema 12. Revisiones sistematicas. Meta-analisis. l l l 2
Contenidos:

Concepto y utilidad. Diferencias con las revisiones clasicas. Etapas de una Revision Sistematica. Concepto de Meta-analisis.

Distribucion total de la carga lectiva | 10 | 10 | 10

La asignatura se presentara el Lunes, 3 de octubre, a las 16.00
horas, en el Aula de Seminarios del Departamento de Medicina
Preventiva y Salud Publica (Torre A, planta 8).
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MATERIAL DOCENTE

1. ESPECIFICO DE LA ASIGNATURA

1.1. Texto del tema: Para cada tema, se subird a PRADO?2 su texto correspondiente, con antelacién a su exposi-
cioén.

1.2. Articulos suplementarios: Para cada tema, se subird a PRADO2 un articulo de ampliacion y/o de ejemplo
de aplicacion practica de cada contenido tedrico.

1.3. Presentaciones de las clases: Las presentaciones de Power Point empleadas en las clases (preparadas por
el profesor, para las clases tedricas, y por los alumnos, para los seminarios), también se subirdan a PRADO2, una
vez impartida la sesién correspondiente.

1.4. Practicas: El manual de priacticas se subird a PRADO2. La resolucién de los problemas se pondra a disposi-
cién de los alumnos al final del curso.

1.5. Material para la preparacion de los seminarios: La bibliografia recomendada para la preparacion de los
seminarios se subird igualmente a PRADO2.

2. INESPECIFICO: Se recomienda el empleo del siguiente material bibliografico, para consulta y ampliacién de
contenidos:

2.1. Libros: Disponibles en la biblioteca del Departamento:

- De epidemiologia general:
-- Gordis L. (2015): Epidemiologia. 52 edicién. Ed Elsevier. Barcelona.
-- De Irala J, Martinez-Gonzalez MA, Segui-Gémez M (2008). Epidemiologia Aplicada. Ariel, Barcelona (22 Ed).
-- Rothman KJ. (2012) Epidemiology: An introduction. 2nd ed. Oxford University Press. Oxford.

- De epidemiologia clinica:

-- Fletcher RH, Fletcher SW. Epidemiologia Clinica (2008). 42 edicién. Lippincott Williams & Wilkins.

-- Haynes RB, Sackett DL, Guyatt GH, Tugwell P. Clinical Epidemiology. How to do clinical practical research
(2006). 32 edicion. Lippincott, Williams and Wilkins. Philadelphia.

- De lectura critica:
-- Riegelman RK. Studying a study & testing a test (2013) 62 edicién. Lippincott Williams & Wilkins.

2.2. Enlaces Web

- Documentacion:
-- Principios basicos de Investigacion Clinica: http://www.icf.uab.es/llibre/Llibre.htm
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-- Biblioteca Cochrane Plus: http://www.update-software.com/clibplus/clibplus.asp
-- Hospital Universitario Raman y Cajal: Material de la Unidad Docente de Bioestadistica Clinica (Punto 9):
http://www.hrc.es/investigacion/bioest/M docente.html

- Recursos en epidemiologia:
-- Epidemiologia.net: http://www.epidemiolog.net/studymat/
-- Fisterra.com: Metodologia de la Investigacion: http://www.fisterra.com/mbe/investiga/index.asp
-- Open Epi: http://www.openepi.com/Menu/OE_Menu.htm

- Revistas:
-- Journal of Clinical Epidemiology: http://www.journals.elsevier.com/journal-of-clinical-epidemiology/
-- Clinical Epidemiology: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/journals/1301/

- Sociedades Cientificas e Instituciones:
-- Sociedad Espafiola de Epidemiologia: http://www.seepidemiologia.es/
-- International Epidemiological Association: http://ieaweb.org/
-- McMaster University: http://fhs.mcmaster.ca/ceb/

METODOLOGIA DOCENTE

Para impartir el programa de la asignatura se ha asignado una carga de 3 créditos ECTS, repartidos de la si-
guiente forma: 30 horas presenciales y, aproximadamente, 45 horas no presenciales. A continuacion desarro-
llaremos la metodologia programada en cada apartado.

1. Actividades presenciales (30 horas): Tendran lugar en el Aula de Seminarios del Departamento de Medicina
Preventiva y Salud Publica (Facultad de Medicina, Torre A, planta 8), en horario de tarde (de lunes a jueves, de

16:00 a 18:00 horas). Se desglosan en las siguientes actividades:

1.1. Clases tedricas: Se han programado un total de 10 horas de clases tedricas, con el siguiente calendario:

Dia Temas
- Lunes, 3 de octubre 1
- Martes, 4 de octubre 2y3
- Miércoles, 5 de octubre 4y5
- Jueves, 6 de octubre 8y9
- Martes, 11 de octubre 10y 11

La asistencia a las clases tedricas es obligatoria. Para asistir a las clases serda muy recomendable que el alumno
se haya leido el tema con antelacidn, a partir del material especifico elaborado por el profesorado.

Estructura de las clases tedricas: Las clases duraran 55 minutos aproximadamente, distribuidos como norma de
la siguiente forma:

- Primera parte: 40 minutos. Exposicidn de los contenidos esenciales del tema por parte del profesor.

- Segunda parte: 15 minutos. Resolucion de dudas por parte del profesor y preguntas del profesor a los alum-
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nos.
(En funcién del tipo de tema la estructura de las clases tedricas podra cambiarse a favor de una u otra parte).

1.2. Practicas: Se han programado un total de cinco sesiones practicas, de dos horas de duracidn cada una, en
las que se abordaran los contenidos que se especifican en el programa de la asignatura (ver programa). La asis-
tencia a practicas sera obligatoria y se tomaran asistencias diariamente. El calendario de las 5 sesiones ser3 el
siguiente:

Dia Temas
- Lunes, 17 de octubre 3
- Martes, 18 de octubre 3
- Miércoles, 19 de octubre  4y5
- Jueves, 20 de octubre 5vy9
- Lunes, 24 de octubre 9

Las practicas se realizaran con los paquetes estadisticos Epidat 3.1 y Stata 14. Ambos programas deberdn estar
instalados previamente en los ordenadores portatiles de los alumnos, que deberan llevarlos al aula en todas las
sesiones practicas. El programa Epidat 3.1. se puede descargar gratuitamente desde la siguiente direccién:
http://www.sergas.es/Saude-publica/Epidat-3-1-descargar-Epidat-3-1-(espanol)?print=1

Para descargar Stata, se proveerd a los alumnos de una licencia temporal gratuita.

1.3. Seminarios: Se han programado un total de cinco seminarios, de dos horas de duracién cada uno, en los
gue se abordaran los contenidos que se especifican en el programa de la asignatura (ver programa). La asisten-
cia a los seminarios sera obligatoria y se tomardn asistencias diariamente. El calendario programado para los
seminarios es el siguiente:

Dia Temas
- Lunes, 10 de octubre 1y 2 (Tipos de estudios)
- Martes, 25 de octubre 6 (Cribado)
- Miércoles, 26 de octubre 7 (Cuestionarios)
- Jueves, 27 de octubre 8 (Ensayos Clinicos)

- Miércoles, 2 de noviembre 12 (Revisiones Sistematicas)

Entre los dias 3 a 7 de octubre se abrird una convocatoria para asignar a los alumnos que deseen participar a
cuatro de los cinco seminarios programados (los correspondientes a los temas 6, 7, 8 y 12). Efectuada la asig-
nacion, el profesor entregara a cada grupo el material necesario para la preparacién del seminario. Los alum-
nos deben preparar, a partir de dicho material, una presentacién del tema para ser expuesto ante sus compa-
fieros de curso el dia asignado a ese seminario.

Estructura de los seminarios: Tendran una duracidn aproximada de 110 minutos, con la siguiente estructura:
Primera parte: 40 minutos. Exposicidn del tema por parte del grupo.

Segunda parte: 40 minutos. Resolucion de las cuestiones propuestas por el grupo a sus compaieros.
Tercera parte: 30 minutos: Discusidn y puesta en comun.
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2. Actividades no presenciales (45 horas). Aunque la distribucién de esta carga docente es responsabilidad del
alumno, nuestra propuesta se basa en la siguiente distribucién:

2.1. Lectura critica de los articulos suplementarios: 4 horas.

2.2. Lectura del tema correspondiente antes de cada clase teérica: 1 hora/clase = 10 horas.

2.3. Preparacion de Seminarios: 10 horas.

2.4. Resolucidén de problemas no resueltos en las sesiones presenciales practicas: 6 horas.

2.5. Estudio: 15 horas.

3. Tutorias:

3.1. Presenciales: El horario de tutorias serd de 10 a 12:00 horas, todos los dias lectivos comprendidos entre el
4 de octubre y el 14 de noviembre, en el Departamento de Medicina Preventiva y Salud Publica (Torre A, planta
8, despacho 11). Fuera de este horario, se pueden concertar tutorias mediante cita previa, bien por E-mail 0 a

la entrada y salida de las actividades presenciales.

3.2. Virtuales: Los alumnos podran realizar consultas al profesor a través de PRADO2 o por E-mail (a la direc-
cién de correo indicada al inicio).

EVALUACION (INSTRUMENTOS DE EVALUACION, CRITERIOS DE EVALUACION Y PORCENTAJE SOBRE LA CALI-
FICACION FINAL, ETC.)

Tanto en la convocatoria de febrero como en la extraordinaria de julio el alumno puede elegir entre dos mo-
dalidades de evaluacidn (consultar la Normativa de evaluacién y de calificacidn de los estudiantes de la Univer-
sidad de Granada, aprobada por Consejo de Gobierno en su sesién extraordinaria de 20 de mayo de 2013):

1. EVALUACION CONTINUADA: La evaluacién se hard a través de la suma de los puntos que el alumno haya ido
alcanzando en las diferentes actividades de evaluacién programadas durante todo el curso académico, y que
seran las siguientes:

1.1. Evaluacién continuada en las clases tedricas:
- Evaluacidn positiva: Cada participacion acertada durante la sesién de evaluacion sumara entre 1y 3
puntos, a criterio del profesor.
- Evaluacidn negativa: El profesor podra restar un punto a aquellos alumnos con una actitud negativa en
clase y que no respondan correctamente a la pregunta formulada.

1.2. Evaluacidn continuada en las practicas:
- Evaluacién positiva:
Por cada asistencia a practicas se sumara 1 punto (Maximo: 5 puntos).
La resolucidon acertada de un problema practico sumara entre 1y 3 puntos, a criterio del profesor.
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- Evaluacién negativa: El profesor podra restar un punto a aquellos alumnos con una actitud negativa du-
rante la prdctica y que, ademas, no hayan resuelto el problema en el tiempo asignado para ello.

1.3. Evaluacion de los seminarios:

- Evaluacién positiva:
Por cada asistencia al seminario se sumarda 1 punto (Maximo: 5 puntos).
La presentacién adecuada de un tema de seminarios sumara entre 1y 10 puntos, a criterio del

profesor.
El profesor y los alumnos responsables de cada seminario podran asignar puntos positivos por la
resolucidn de las actividades propuestas durante el seminario.
- Evaluacién negativa: El profesor podra restar un punto a aquellos alumnos con una actitud negativa
durante el seminario y que no respondan correctamente a la preguntas que se planteen en el mismo.

1.4. Evaluacion de la lectura critica: Los alumnos que hayan leido algunos de los articulos suplementarios su-
ministrados para cada tema podran elegir uno de ellos y entregar al profesor un texto manuscrito de no mas de
600 palabras (maximo un folio a doble cara), en el que sinteticen el resultado de su lectura critica (puntos fuer-
tes y débiles del trabajo).

- Evaluacién positiva: Este ejercicio se valorara de 1 a 4 puntos.

- Evaluacién negativa: La deteccidn de fraude en el ejercicio de lectura critica (copia total o parcial de sus
contenidos), supondrd la pérdida de todos los puntos acumulados y el pase a la Evaluacién Unica Final (ver
siguiente apartado).

1.5. Examen final: Constara de 40 preguntas tipo test (4 opciones, solo una correcta), en el que se evaluaran
todos los contenidos de la asignatura (teoria, practicas y seminarios). Para aprobar la asignatura, se debe obte-
ner en esta prueba un minimo de 15 puntos.

- Evaluacién positiva: Cada pregunta correctamente contestada valdra 1 punto.

- Evaluacidén negativa: Por cada tres respuestas incorrectas se descontara 1 punto.

En la convocatoria de febrero, este examen tendra lugar el martes, 15 de noviembre de 2016; en la convocato-
ria extraordinaria de julio, este examen tendra lugar el 19 de julio de 2017.

La nota final se obtendra de la siguiente forma:
Nota final = (Suma puntos Ev. positiva — Suma puntos Ev. negativa) / 6

2. EVALUACION UNICA FINAL: Se realizara teniendo en cuenta Unicamente el examen final descrito en el punto
1.4. En este caso, la Nota Final se obtendra dividiendo los puntos netos obtenidos en dicho examen entre 3,33.

En cualquiera de las dos opciones de evaluacién, el baremo aplicado a la Nota final sera el habitual:
Suspenso: Menos de 5 puntos

Aprobado: Entre 5y 6,9 puntos

Notable: Entre 7 y 8,9 puntos

Sobresaliente: 9 o mas puntos.

3. EVALUACION POR INCIDENCIAS: aquellos alumnos que, por alguno de los motivos especificados en el articu-
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lo 15 de la Normativa de Evaluacion y Calificacion de los Estudiantes de la Universidad de Granada, no puedan
concurrir al examen final el dia fechado, deberan notificarlo al Director del Departamento de Medicina Preven-
tiva y Salud Publica, solicitando examinarse por incidencias. La fecha alternativa sera propuesta por el profesor
encargado de la docencia y el examen consistird en 10 preguntas cortas.
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