%‘*{% Universidad

Estudio Propio: DIPLOMA DE EXPERTO EN REAL WORLD EVIDENCE (RWE)

FB89
2022-2023

Cédigo Plan de Estudios:

Ano Académico:

ESTRUCTURA GENERAL DEL PLAN DE ESTUDIOS: ‘

Obligatorios Optativos Practicas TFM/Memoria/ -
CURSO Externas Proyecto Créditos
0 0 Total
Créditos . N Créditos . N Créditos Créditos otales
Asignaturas Asignaturas
19 12 1 12
20
39
ECTS
12 1 12
TOTALES

PROGRAMA TEMATICO:

ASIGNATURAS OBLIGATORIAS

Cadigo .. Caracter .
Asignatura Curso Denominacion 0B/OP Créditos
TOMA DE DECISIONES BASADA EN ANALISIS DE
706216 ! EVIDENCIAS REALES o8 12

Caracter: OB - Obligatoria; OP — Optativa

Formacién Permanente




%4% Universidad

#%24% de Alcald
GUIA DOCENTE
Afo académico 2022-2023
Estudio Diploma de Experto en Formacidn En Real World Evidence (RWE)
Nombre de la asignatura TOMA DE DECISIONES BASADA EN ANALISIS DE EVIDENCIAS REALES
Caracter . .
(Obligatoria/Optativa) Obligatoria
Créditos (1 ECTS=25 horas) 12
Presencial (mas del 80% de las sesiones son presenciales)
Modalidad (elegir una opcion) Hibrida (sesiones on-line entre el 40% y 60%, resto presencial)
x | Virtual (al menos el 80% de las sesiones son on-line o virtuales)
Profesor/a responsable Melchor Alvarez de Mon
Idioma en el que se imparte Castellano

PROFESORES IMPLICADOS EN LA DOCENCIA

Melchor Alvarez de Mon

Juan Luis Fernandez Martinez
José Angel Arranz Arija
Antonio Calles Blanco

Loreto Carmona Ortells
Valentin Garcia Gutiérrez
Gerardo Cajaraville-Ordofiana

Jordi Martinez Roldan

DISTRIBUCION DE CREDITOS (especificar en horas)

Ndmero de horas presenciales/on-line asistencia profesor/a 84
Numero de horas de trabajo personal del estudiante 216
Total horas 300

CONTENIDOS (Temario)

MODULO 1. DEFINICION DE RWD Y RWE ANALISIS DE LA NECESIDAD

1.1 Investigacion clinica: Visidn general de preguntas y disefios

1.2 Limitaciones de los ensayos clinicos

1.3 Definicion y justificacion de la RWD y la RWE

1.4 Aplicaciones al diagndstico, prognosis y optimizacién del tratamiento de la RWE
1.5 El ciclo de vida de los medicamentos

1.6 Regulacion aplicable a los RWD

1.7 Puesta en valor de la RWE y RWD

1.8 Caso practico - Aplicaciones practicas
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MODULO 2. GENERACION DE RWD Y RWE

2.1 Preguntas de investigacion en RWE

2.2 Diseio de estudios para generar RWE

2.3 Registros y bases de datos administrativas

2.4 Ensayos clinicos pragmaticos

2.5 Variables relevantes

2.6 Desarrollo de bases de datos clinicas

2.7 Bases de datos utilizables

2.8 La historia clinica electrénica como fuente de datos
2.9 Caso practico - Registro de farmaco

MODULO 3. COMO ANALIZAR LOS RWD

3.1 Conceptos generales de estadistica

3.2 Analisis de pruebas diagndsticas y biomarcadores

3.3 Analisis de patrones de uso

3.4 Analisis de Supervivencia

3.5 Retos en la comparacién de intervenciones en vida real
3.6 Aprendizaje Automatico

3.7 Introduccién a las técnicas de Deep Learning

3.8 Caso practico — Andlisis con R

MODULO 4. DIFUSION Y EVALUACION DE LA VALIDEZ DE LA RWE
4.1 Escritura cientifica y RWE

4.2 Revisiones sistematicas de estudios de RWE

4.3 Consensos y checklists sobre RWE

4.4 Desarrollo de consensos y guias de practica clinica (GPC)

4.5 RWE para las decisiones regulatorias

4.6 RWE para las decisiones clinicas

4.7 Caso practico— El “acceso precoz” a tecnologias sanitarias

MODULO 5. MODELOS REALES DE COLABORACION, COOPERACION Y COMPARTIENDO DATOS EN VIDA
REAL
5.1 Caso practico- Modelos reales - Ejemplos de éxito de estudios colaborativos.

COMPETENCIAS ESPECIFICAS (indicar un minimo de tres y maximo de cinco)

e Poder planificar y aplicar las estrategias y disefio de los estudios con datos de vida real para
estudiar la eficacia y efectividad, asi como poder evaluarlos.

e Ser un interlocutor entre diferentes especialistas involucrados en el disefio y aplicacion de estudios
de RWD y RWE.

e Dirigir la herramienta a aquellos especialistas implicados en el manejo de las IMIDs, drea en actual
crecimiento e investigacién donde los datos de vida real son fundamentales para un mejor
abordaje del paciente.

EVALUACION

La evaluacion se realizard mediante un examen tipo test en cada médulo. El alumno tendra que obtener
un 70% de aciertos para poder aprobar.
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POSIBLE ADAPTACION CURRICULAR POR CAUSA DE FUERZA MAYOR (COVID-19, ETC.)

N/A
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