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Créditos Totales:

Total de horas semestre (x 16 semanas): | 48
Programa del curso: Fecha de actualizacion: Nov- 2016

Farmacoepidemiologia Prerrequisito (s): Epidemiologia

Propésito del curso :

Adquiere y desarrolla actitudes y habilidades para valorar los efectos de los medicamentos en humanos, en
especial la relacidn beneficio-riesgo, utilizando informacion procedente de estudios epidemioldgicos y su
aplicacion de forma individualizada a pacientes concretos.

COMPETENCIAS DOMINIOS COGNITIVOS RESULTADOS DE
(Tipoy nombre de las (Objetosde aprendizaje, temasy APRENDIZAJE

competencias) subtemas)
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Proceso Salud Enfermedad

Sistemas de Informacidn Clinica y
Organizacional

Calidad de la Atencion Medica

Objeto de aprendizaje 1
Conceptos generales: definicion y evolucion
histdrica de la Farmacoepidemiologia.

1.1 ObjetivosdelaFarmacoepidemiologia
1.2 Relacion con la farmacologia clinicay la
epidemiologia.

1.3 Contribuciones de la
Farmacoepidemiologia al estudio de las
consecuencias del uso de

medicamentos.

Objeto de aprendizaje 2

Tipos de estudio en Farmacoepidemiologia.

2.1 Errores y sesgos mas frecuentes

2.2 Criterios para establecer la causalidad de
una asociacion

e Comprendelostérminos
tedricos basicos
relacionados con la
farmacoepidemiologia

e Conoce los diferentes
tipos de estudios de la
farmacoepidemiologia
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2.3 Estudios de tipo observacional: casos,
series de casos, analisis de tendencias, casos
y controles ycohortes.

2.4 Estudios de tipo experimental: Ensayos
clinicos aleatorizados

Objeto de aprendizaje 3

Disefiodeestudiosfarmacoepidemioldgicos.

3.1 Calculo deltamafio de la muestra.
3.2 Conceptos de seguridad y riesgo.
3.3 Tiposy célculos de riesgo.

3.4 Razones para realizar este tipo de
estudios: legales, de mercado, clinicas.

3.5 Eleccidn del tipo de estudio.

3.6 Analisis comparativo de las diferentes
posibilidades.

Objeto de aprendizaje 4

Los sistemas de notificacion espontanea.

4.1 Utilidad y tipos. Desarrollo histérico y
situacién actual en diferentes paises.

42 El papel de los
internacionales.

organismos

Objeto de aprendizaje 5
Programas de Farmacoepidemiologia en el
hospital y fuera de él.

5.1 Posibilidad para la realizacion de los
diferentes tipos de estudio.

5.2 Caracteristicas de alguno de los
programas enfuncionamiento.

Objeto de aprendizaje 6
Las bases de
Farmacoepidemiologia.

datos en

6.1 Creaciéndebasesdedatosespecificas.
6.2 Empleo de otras bases de datos.

6.3 El cruce de bases de datos como método
de estudio del uso de medicamentos.

e Participay comprendolos
elementosdeldisefiode
estudios
farmacoepidemiolégicos

e Conoce la utilidad y tipos
de sistemas de
notificacion espontanea

e Conoceydescribeelrol
de la
farmacoepidemiologia en
hospital y fuerade el

e Participa en la
construccion de bases de
datos
farmacoepidemiol6gicos
yenelandlisis de estos
para la toma de
decisiones la
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6.4 Caracteristicas de alguno de los
programas enfuncionamiento.

Objeto de aprendizaje 7
Los estudios de
medicamentos:

utilizacion  de

7.1 Concepto. Tiposy utilidad de cada unode
ellos.

7.2 Problemas metodoldgicos eneldisefio de
estudios de utilizacion.

7.3 Fuentes de informacion y unidades de
medida en los estudios de utilizacion.

Objeto de aprendizaje 8
Estudio deefectos desconocidos denuevos
farmacos.

8.1 Razones para su realizacion.
8.2 Deteccidn de efectos y eventos adversos.

8.3 Deteccion de efectos beneficiosos:
problemas metodolégicos.

Objeto de aprendizaje 9
Estudios de farmacoeconomia.

9.1 Conceptoyrazonesparasurealizacion.
9.2 Tipos y valoracion de costes.

9.3 Losresultadosdelosensayosclinicosysu
aplicacién alapracticadiaria: coste-eficaciay
coste-efectividad.

Objeto de aprendizaje 10
Estudios de calidad de vida relacionados con
medicamentos:

10.1 Conceptoy métodos de estudio.

10.2 Problemas metodolégicos, sesgos e
interpretacién de resultados.

Objeto de aprendizaje 11
Utilizacion del meta

Farmacoepidemiologia.

11.1 Concepto de meta analisis.

11.2 Métodos para la realizacion de meta
analisis.

analisis en

11.3 Problemas  metodologicos e
interpretacién de este tipo de estudios.

e Conoce y pone en
préacticalos estudios de
utilizacion de
medicamentos

e Conoce el tipo de
estudios para la
evaluacionde efectosde
nuevos farmacos

e Conoce y desarrolla
estudios de
farmacoeconomia en la
practica diaria

e Conoceyaplica estudios
paraevaluarlacalidad de
vida relacionada con
medicamentos
consumidos

e Conoceelconceptode
meta analisis y los
métodos pararealizarlos
e interpretar los
resultados
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Objeto de aprendizaje 1
Conceptos generales: definicién y
evolucién historica de la
Farmacoepidemiologia.

Objeto de aprendizaje 2
Tipos de estudio en
Farmacoepidemiologia.

Objeto de aprendizaje 3
Disefio de estudios
farmacoepidemiolégicos.

Objeto de aprendizaje 4

Los sistemas de notificacion
espontanea

Objeto de aprendizaje 5
Programas de Farmacoepidemiologia
en el hospital y fuera de él

Objeto de aprendizaje 6
Las bases de datos  en
Farmacoepidemiologia.

Objeto de aprendizaje 7
Los estudios de utilizacion de
medicamentos:

Objeto de aprendizaje 8
Estudio de efectos desconocidos de
nuevos farmacos.

Objeto de aprendizaje 9

Estudios de farmacoeconomia
Objeto de aprendizaje 10
Estudios de calidad de vida
relacionados con medicamentos
Objeto de aprendizaje 11
Utilizacién del meta analisis en
Farmacoepidemiologia.

vV V V V V V V V V VY

(Técnicas y procedimientos)
Infopedagogia

Aprendizaje situado
Aprendizaje Basado en Problemas
(ABP)

Aprendizaje Basado en Proyectos
(ABP)

Aprendizaje Basado en Evidencias
(ABE)

Aprendizaje colaborativo
Estudio de casos

Seminario

Lluvia deideas

Lectura comentada

Debate

Foros

Expositiva

Investigacion

Virtualidad

Losdocentesabordaranla
metodologiadeacuerdoasu

estilode ensefianza

YV V V V V YV V VYV VY

*,
*

Reportesdelecturas
Participacion enclase
Portafolio de
evidencias
Investigaciones
Mapasconceptuales
Diario declase
Presentaciones en
Power Point
ReslUmenes

Sintesis
Exposiciones
Representaciones
Trabajoindividual o

por equipo

Cada docente
definirdlaevidencia
deacuerdo asutipo

degrupo
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FUENTES DE INFORMACION EVALUACION DE LOS APRENDIZAJES

(Bibliografia, direcciones electronicas) (Criterios e instrumentos)

Bafios JE, Farré M. Principios de Farmacologia Clinica. Puntualidad y asistencia

Barcelona. Masson. 2002 Reporte delecturas
Bafios JE, Brotons C, Farré M. Glosario de Investigacion Protocolos de investigacion
Clinica y Epidemiolégica. Barcelona. Monografias Trabajo individual o por equipo

Fundacién Dr. Antonio Esteve 23.1998.
www.esteve.org/FEsteve/content/publicaciones

/1075713963.73/pub.pdf

Reconocimiento parcial

Reconocimiento integrador final

YV V. .V VYV VYV V V

Trabajo integrador final
Carvajal A. Farmacoepidemiologia. Valladolid. Secretariado
dePublicacionesdelaUniversidadde Valladolid, 1993.

Hernandez-Aguadol, GilA, Delgado M, Bolumar F. Manuel * Los criterios de ponderacion seran acordados

de epidemiologia y salud puablica. Buenos Aires. en academia
Panamericana. 2005

Laporte JR, Tognoni G. Principios de epidemiologia del
medicamento.2°ed Barcelona. Masson-Salvat. 1993

Laporte JR. Principios basicos de investigacion clinica. 22
ed. Barcelona. Astra-Zeneca 2001.
www.icf.uab.es/llibre/Llibre.htm

Strom BL. Pharmacoepidemiology. Chichester. John Wiley
& Sons. 32 ed. 2000

Walley T,Haycox A, Boland A. Farmacoeconomia. Madrid.
Elsevier. 2005
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Cronograma de Avance Programético
Objeto de aprendizaje emahna

112 ,3[4|5]6|7|8|9)]10| 11| 12| 13| 14| 15

Objeto de aprendizaje 1
Conceptos generales:
definicién y evolucién histérica
de la Farmacoepidemiologia.

Objeto de aprendizaje 2
Tipos de estudio en
Farmacoepidemiologia.

Objeto de aprendizaje 3
Disefio de estudios
farmacoepidemiolégicos.

Objeto de aprendizaje 4
Los sistemas de notificacién
espontanea

Objeto de aprendizaje 5
Programas de
Farmacoepidemiologia en el
hospital y fuera de él

Objeto de aprendizaje 6
Las bases de datos en
Farmacoepidemiologia.

Objeto de aprendizaje 7
Los estudios de utilizaciéon de
medicamentos:

Objeto de aprendizaje 8

Estudio de efectos
desconocidos de  nuevos
farmacos.

Objeto de aprendizaje 9
Estudios de farmacoeconomia

Objetodeaprendizaje 10
Estudiosdecalidad devida
relacionados con
medicamentos

Objeto de aprendizaje 11
Utilizacion del meta analisis en
Farmacoepidemiologia.
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