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SUMMARY

The course 'Epidemiologia Clinica contributes to the training attainment needed by physicians to
drive the decisions they will have to take at their professional practice. In the same way that
Epidemiology studies disease incidence variations, and the reasons explaining those differences,
‘Clinical Epidemiology’ studies the variations in the course and outcomes of diseases, and the
reasons for those disparities.

Therefore, methods used in Clinical Epidemiology are similar to those used in other areas of
Epidemiology, but with the peculiarity that it is developed on sick individuals, within the clinical
field and with the aim to improve the evolution and prognosis of the disease. Based on the
description and analysis of clinical events observed in groups of similar patients, it is possible to
formulate predictions about specific patients, using scientific methods guaranteeing accurate
predictions. Randommized Clinical Studies are the basic tool in Clinical Epidemiology.

In brief, as a continuation of the course ‘ Epidemiologia General, Evidencia Cientificay Gestion
Sanitaria, it is oriented towards the practice by students of:

- an attitude of responsibility in the provision of adequate cost-benefit care

- an aptitude for multi-causal reasoning

- ability to inference about diseases from patients-data aggregation

- skill for health-care integrated epidemiological analysis

- knowledge of epidemiological studies used in medical research

- control of the analytical techniques and basic statistics used in the scientific literature

- competence in the interpretation of evidence and its integration into decision-making processes

- capacity to deal with uncertainty

REQUISITOS PREVIOS

Dada su interrelacion, se recomienda que los alumnos hayan superado las asignaturas
“Bioestadistica y Metodologia de la Investigacion” y “Epidemiologia General, Evidencia
Cientificay Gestion Sanitarid’, asi como que tengan un nivel medio de inglés, suficiente para la
lecturay comprension de los articulos publicados en este idioma en la literatura cientifica

Plan de Ensefianza (Plan de trabajo del profesorado)
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Contribucién de la asignatura al perfil profesional:

La asignatura 'Epidemiologia Clinica contribuye a la formacion que es requerida para que los
médicos puedan responder a las cuestiones que surgen en su practica profesional y basen
solidamente sus decisiones. Del mismo modo que la Epidemiologia estudia la variacion en la
aparicion de la enfermedad, y |as razones de esas diferencias, la Epidemiologia Clinica estudia las
variaciones en €l curso y en los resultados de la enfermedad, y |as razones de esas disparidades.

La metodologia utilizada en la Epidemiologia Clinica, por consiguiente, es similar ala utilizada en
otras areas de la Epidemiologia pero con la peculiaridad de que se desarrolla sobre individuos
enfermos, dentro del campo clinico y con e fin de mejorar la evolucién y pronéstico de la
enfermedad. A partir del recuento y andlisis de los eventos clinicos que han tenido lugar en grupos
de pacientes similares, permite formular predicciones sobre pacientes concretos, utilizando
métodos cientificos sélidos que garanticen que dichas predicciones sean exactas. Los ensayos
clinicos randomizados son el principal instrumento de la epidemiologia clinica.

En sintesis, y como continuacion de la asignatura obligatoria “ Epidemiologia General, Evidencia
Cientificay Gestion Sanitaria’, se orienta hacia el gercicio practico por los aumnos de:

- competencias para inferir sobre las enfermedades a partir de la agregacion de informacion
proveniente de los enfermos considerados individualmente

- habilidades para el analisis epidemioldgico en la actividad sanitaria

- actitudes de responsabilidad en la provision de cuidados de coste-beneficio adecuados

- aptitudes para el razonamiento multi-causal

- capacidad de analisis de los estudios epidemiol dgicos utilizados en la investigacion médica

- dominio de las técnicas andliticas y estadisticas basicas empleadas en |a literatura cientifica

- destreza en lainterpretacion de la evidenciay su integracion en sus decisiones

- y capacidad de gestion de laincertidumbre

Competencias que tiene asignadas:

Laasignatura contribuye en el logro de la competencia nuclear de la ULPGC que se detalla:

N3 - Contribuir a la mejora continua de su profesion asi como de las organizaciones en las que
desarrolla sus précticas a través de la participacion activa en procesos de investigacion, desarrollo
einnovacion.

Entre las basicas de la titulacion, la que se especifica:

CB2 - Que los estudiantes sepan aplicar sus conocimientos a su trabajo o vocacion de una forma
profesional y posean las competencias que suelen demostrarse por medio de la elaboracién y
defensa de argumentos 'y la resolucion de problemas dentro de su area de estudio

De otro lado, y de las competencias generales de latitulacién, |as que se detallan:

B6 - Comprender los fundamentos de accion, indicaciones y eficacia de las intervenciones
terapéuticas, basandose en la evidencia cientifica disponible

F1 - Conocer, valorar criticamente y saber utilizar las fuentes de informacion clinicay biomédica
para obtener, organizar, interpretar y comunicar lainformacién cientificay sanitaria.

G3 - Ser capaz de formular hipotesis, recolectar y valorar de forma critica la informacién para la
resolucion de problemas, siguiendo el método cientifico

Finalmente, de entre | as especificas.

EM224. Epidemiologia

EM227. Conocer las implicaciones econdmicas y sociales que comporta la actuacion médica,
considerando criterios de eficaciay eficiencia

EM231. Conocer, valorar criticamente y saber utilizar las tecnologias y fuentes de informacion
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clinicay biomédica para obtener, organizar, interpretar y comunicar informacion clinica, cientifica
y sanitaria

EM237. Usar los sistemas de busqueday recuperacion de lainformacién biomédica

EM239. Comprender e interpretar criticamente textos cientificos

EM240. Conocer los principios del método cientifico, la investigacion biomédica y e ensayo
clinico

Objetivos:

Para la mayor parte de las enfermedades, los determinantes més importantes de su resultado, o
“outcome”, son las intervenciones diagndsticas y terapéuticas, por lo que la investigacion en
Epidemiologia Clinica, que cuantifica €l beneficio relativo de intervenciones concretas frente a
otras aternativas, o en relacion a la abstencion diagndstica o terapéutica, tiene aplicacion directa
en el gercicio profesional. Pero ademas de este objetivo relacionado con la préctica de la Medicina
basada en pruebas, y en la medida en que todo médico realiza Epidemiologia Clinica cuando
estudia sistematicamente a sus pacientes, esta asignatura sienta las bases de la investigacion
clinica. En ese tltimo sentido, y aunque un primer consejo es que todo profesional debe confiar en
si mismo, no es menos cierto que recibir ayuda de otros investigadores siempre es conveniente. A
lo largo del curso, los alumnos compartiran experiencias y trabajaran en equipo, aprendiendo a
interpretar los articulos médicos y adquiriendo 10s conocimientos necesarios para iniciar su propia
investigacion clinicay, sobre todo, participar en la de otros colegas mas experimentados.

Contenidos:

El programa detallado se describe en el Plan de Aprendizaje. Los epigrafes, por blogues tematicos,
son los siguientes:

A. EPIDEMIOLOGIA CLINICA

- Las bases cientificas de lamedicinaclinica

- Epidemiologiay Medicina Basada en la Evidencia
- Informacién y decisiones clinicas

B. DIAGNOSTICO

- Reproducibilidad de | as pruebas diagnosticas

- Validez de las pruebas diagnosticas

- Deteccion precoz de enfermedades con pruebas de cribado
- Sesgos en las pruebas diagndsticas

C. PRONOSTICO

- Factores de riesgo en la prediccion de la enfermedad y factores prondsticos
- Historia natural de la enfermedad

- Andlisis de supervivencia

D. TRATAMIENTO
- Ensayos clinicos

E. DECISIONES CLINICAS

F. REVISIONES SISTEMATICASY METAANALISIS

Péagina 3 de 10



Metodologia:

Las clases magistrales y los seminarios de casos practicos se combinaran en las sesiones
presenciales. Se explicara la materia tedrica del temario en clases magistrales presenciales,
siempre que sea posible, enfatizando la participacion del alumno, y ésta se complementara con
seminarios dirigidos a resolver gercicios y supuestos practicos asi como a analizar articulos
cientificos de forma telemética. Estos se haran en grupos reducidos de estudiantes, 6 0 8, y serén
objeto de evaluacion para la calificacion final. Asimismo se podran llevar a cabo précticas de
laboratorio, en las salas de informética, utilizando programas estadisticos para € andlisis
epidemioldgico y de busqueda y andlisis de la evidencia cientifica, actividades que también serén
evaluadas y consideradas en la calificacion.

La participacion en e curso es fundamental, no solo leyendo los articulos que estarén disponibles
en e Campus Virtua y respondiendo a las preguntas que se planteardn para guiar la discusion,
sino acudiendo sisteméticamente (presencial o telepaticamente) a clase y planteando dudas y
comentarios.

Evaluacion:

Criterios de evaluacion

La evaluacion de las actividades docentes presenciales y no presenciales tiene como hilo
conductor el que, como resultado del aprendizaje, el alumno sea capaz de:

- demostrar que ha integrado los conocimientos conceptuales de la asignatura y adquirido la
capacidad de aplicarlos, en situaciones concretas

- realizar una correcta evaluacion critica de un articulo cientifico publicado

- formular preguntas clinicas relevantes, construir una estrategia de busqueda de informacion y
plantear correctamente un disefio epidemiol gico experimental y su plan de andlisis

Sistemas de evaluacion

La evaluacion normativa incluye, por principio, la valoracién no sélo de los conocimientos, sino
también de las actitudes demostradas y |as habilidades adquiridas durante el periodo docente, por
lo que la evaluacion sera continua, considerando y puntuando las actividades realizadas en las
clases practicas de aula, y en su caso de laboratorio, y la participacion en las actividades docentes
presenciales.

Para la evaluacion continua los alumnos habran de acudir y participar en, a menos, €l 80% de las
actividades presenciales. Estas no supondran més del 40% de créditos totales.

Ademas todos los alumnos deberan llevar a cabo un trabajo sobre un problema clinico de
cualquiera de los epigrafes del contenido de la asignatura y, eventualmente, superar un examen
escrito de respuestas cortas a partir de un problema, que se realizara siempre en las fechas
aprobadas por la Comision de Asesoramiento Docente de la titulacion para cada convocatoria.
Cual quier otro examen que, en aplicacion de normativade la ULPGC, haya de ser realizado en una
fecha diferente a éstas podra ser oral.

Los alumnos que no participen en la evaluacion continua en cada curso y presenten el trabgjo
obligatorio y se presenten, en su caso, a examen figuraran en € Acta de Convocatoria Ordinaria
con la calificacién obtenida en este apartado, salvo los repetidores, a quiénes, de haber realizado
evaluacion continua en algun curso precedente, se les sumara esa calificacion previa.

Criterios de cdlificacion
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Se exigira unacalificacion de 5 puntos para aprobar la asignatura.

Los componentes de la calificacion final, y las proporciones aplicables para su céalculo, son los
siguientes:

- Evaluacién de las practicas de Aulay, en su caso, de Laboratorio o campus virtual: 20%

- Participacion en las actividades docentes presenciales: 30%

- Evaluacioén del trabajo obligatorio y, en su caso, del examen: 50%

Los dos primeros componentes de la cdificacion, que constituyen la evaluacion continua, se
conservarén en las convocatorias extraordinarias y especiales siguientes, convocatorias en las que,
por tanto, Unicamente se evaluara un nuevo trabgjo y no se realizara nunca examen. El tercero y
ultimo de los componentes sera el Unico considerado para calificar alos alumnos que no se hayan
evaluado en forma continua: estos, para superar la asignatura, deberan obtener e 90% de la
maxima calificacion de ese apartado, en cualquier convocatoria.

De readlizarse examen, éste incluird preguntas cortas a partir del andlisis critico de articulos
cientificos y, eventualmente, gercicios de busgueda de evidencia cientifica en el laboratorio de
informética. Con anticipacion, se daré a conocer la distribucion de los componentes de evaluacion
mencionados que se incluiran en cada examen, y su peso relativo en la calificacion.

En los gercicios de andlisis critico de articulos cientificos, a través de preguntas guiadas, sera
necesario demostrar aptitud en el andlisis de informacion clinico-epidemiol dgica. Estos gjercicios,
del mismo modo que los utilizados en el Aulay €l Laboratorio de Informaética, podran provenir de
publicaciones en idioma inglés, y no seran traducidos, por |o gque es mas que recomendable que los
estudiantes tengan un nivel a menos medio de este idioma, del mismo modo que haber superado
las asignaturas obligatorias del vigente Plan de Estudios 'Epidemiologia General, Evidencia
Cientificay Gestion Sanitaria' y 'Bioestadisticay Metodologia de la Investigacion'.

Plan de Aprendizaje (Plan de trabajo de cada estudiante)

Tareas y actividades que realizara segun distintos contextos profesionales (cientifico,
profesional, institucional, social)

Se especifica en este apartado, como guion para que € aumno disefie su propio Plan de
Aprendizaje, € Programa teodrico detallado, y luego, en el apartado de 'Recursos que tendra que
utilizar adecuadamente en cada uno de los contextos profesionales, el contenido de los Seminarios
de Aulay Laboratorio.

1. EPIDEMIOLOGIA CLINICA

- Las bases cientificas de lamedicinaclinica

- Epidemiologiay Medicina Basada en la Evidencia
- Informacién y decisiones clinicas

2. DIAGNOSTICO: ¢Sano o enfermo?

- Normalidad y anormalidad

- Validez: variabilidad bioldgica, variabilidad de mediday regresién alamedia
- Reproducibilidad: concordancia e indice de kappa

3. DIAGNOSTICO: ¢Son vélidas las pruebas diagndsticas?

- El problema del 'gold standard'

- Sensibilidad, especificidad y curvas ROC: espectro, sesgosy azar
- Vaores predictivos: Bayesy likelihood ratios
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4. RIESGO: ¢Por gué variala frecuencia de enfermedad?

- Factores de riesgo en la prediccion de la enfermedad: probabilidades a priori
- Estratificacion de riesgo y cribado: como elegir una prueba de 'screening'

- Expresar y comparar riesgos: riesgos absolutos, atribuiblesy relativos

5. PRONOSTICO: ¢Cudles son las consecuencias de la enfermedad?

- Historia natural de la enfermedad: factores prondsticos, no factores de riesgo
- Tiempo cero, seguimiento y medidas de outcome

- Andlisis de supervivencia: Kaplan-Meier

7. TRATAMIENTO: ¢Podemos modificar € curso de la enfermedad?
- Ensayos clinicos

- Decisiones relevantes sobre |os pacientes: inclusién/exclusion

- ¢Representatividad? y tamario.

8. TRATAMIENTO: ¢Como modificar € curso de la enfermedad?

- Decisiones rel evantes sobre |as intervenciones: 'equipoise

- Como asegurar el cumplimiento (run-in) y qué hacer con las co-intervenciones
- ¢Tratamientos de por vida?: ensayos de discontinuacion

9. DECISIONES CLINICAS: ¢Cémo decidir?
- Probabilidades y utilidades

- Cémo construir un arbol de decisiones

- Dintel terapéutico y dinteles diagnésticos

10. REVISIONES SISTEMATICAS: ¢Cud eslamejor evidencia disponible?

- Qué preguntar: poblaciones, intervenciones/exposiciones, outcomes y disefios
- Cémo encontrar la literatura cientifica relevante

- Cémo valorar la calidad de la evidencia

11. LA PUBLICACION.

- Revistas cientificas

- Revision por pares

- Difusion de lainvestigacion.

- Problemas éticos y metodol 6gicos.

Temporalizacion semanal de tareas y actividades (distribuciéon de tiempos en distintas
actividades y en presencialidad - no presencialidad)

Presencialidad: 37,5 horas (1,5 ECTS)

- Clasestedricas: 20 horas (0,8 ECTS)

- Practicas de Aula/Laboratorio: 14,5 horas (0,58 ECTYS)
- Tutorias. 2 horas (0,08 ECTS)

- Evaluacién: 1 hora (0,04 ECTS)

No presencialidad: 37,5 horas (1,5 ECTS)

- Trabajo dirigido: 25 horas (1 ECTS)
- Trabajo personal, estudio y lecturas complementarias: 12,5 horas (0,5 ECTS)
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Recursos que tendra que utilizar adecuadamente en cada uno de los contextos
profesionales.

Créditos précticos:

1. DIAGNOSTICO: ¢Es frecuente la enfermedad?

- El efecto de la prevalencia: como incrementarla antes de realizar pruebas
- Pruebas en paralelo y reglas de prediccion clinica

- Pruebas en serie

2. TRATAMIENTO: ¢Qué modificamos del curso de la enfermedad?

- Decisiones relevantes sobre |os outcomes: efectos clinicamente relevantes
- ¢Qué sobre otros efectos, positivosy negativos, y sobre sus costes?

- Los ensayos clinicos siempre tienen que ser controlados

3. TRATAMIENTO: ¢Como disefiar un ensayo clinico?

- Ensayos paralelosy cross-over

- Alternativas eficientes. ensayos factoriales y secuenciales. ¢Ensayos de N=17?
- LaDeclaracion de Helsinki y los Codigos de Buena Préactica Clinica

4. TRATAMIENTO: ¢Es comparable o gue comparamos?

- Similitud prondstica: asignacion aleatoriay como mejorarla

- Similitud de las intervenciones. enmascarar siemprey ¢existe el efecto placebo?
- Similitud en lamedida del efecto: siempre enmascarar, y jqué nadie se pierdal

5. TRATAMIENTO: ¢Como medimos la eficacia?

- Andlisis por intencion de tratar, NNT e interval os de confianza

- Paraterminar: el estandar CONSORT para publicar ensayos clinicos
- Para empezar: como calcular el tamafio del ensayo

6. DANO: ¢Superan los beneficios alos costes?

- Efectos adversos e inesperados, NND e interval os de confianza
- Andlisis coste-beneficio

- Andlisis coste-efectividad

7. REVISIONES SISTEMATICAS: ¢Qué nos dice la mejor evidencia?

- Coémo resumir laevidencia

- Heterogeneidad clinicay metodol 0gica, sesgos de publicacion y otros sesgos
- Metanalisis y modelos de efectos fijosy aleatorios

Resultados de aprendizaje que tendra que alcanzar al finalizar las distintas tareas.

L as competencias especificas a adquirir en la asignatura 'Epidemiologia Clinica, incluyen:

1. Competencias conceptuales. El alumno debera:

1.1. Conocer las medidas de validez interna, externay de concordancia de las pruebas diagnosticas
1.2. Conocer los criterios para el cribado de enfermedades

1.3. Conocer las caracteristicas y e disefio de ensayos clinicos, y los procedimientos para la
evaluacion de alternativas terapéuticas

1.4. Conocer los fundamentos del andlisis de decisiones clinicas como método de resolucion de
problemas y toma de decisiones basadas en evidencias

1.5. Conocer los repertorios bibliogréficos y los procedimientos de acceso a la informacion y
documentacion médicas
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2. Competencias procedimentales. EI alumno debera saber:

2.1. Formular hipo6tesis de investigacion y utilizar el disefio epidemioldgico adecuado para
responder a las preguntas cientificas en su gercicio profesional, analizar sus resultados e
identificar y gustar sesgosy factores de confusion

2.2. Cuantificar lavalidez y precision de una prueba diagnéstica

2.3. Interpretar los resultados de los ensayos clinicos y presentar relaciones riesgo/beneficio de los
procedimientos diagndsticos y terapéuticos

2.4. ldentificar los factores pronésticos

2.5. Realizar una busqueda bibliogréficay recuperar y presentar la informacion, asi como realizar
unarevision sistemética

3. Competencias actitudinales. El alumno deberéd cultivar:

3.1. Una actitud positiva hacia la medicina basada en evidencias en su estudio y trabgo
profesional como médico e investigador

3.2. Una actitud critica ante la evidencia cientifica publicada, valorando sus fortalezas y
limitaciones, su disefio y andlisis, la presencia de sesgos y factores de confusion y su impacto
sobre los resultados y aplicabilidad

Plan Tutorial

Atencion presencial individualizada (incluir las acciones dirigidas a estudiantes en 52, 62
y 72 convocatoria)

Las tutorias presenciales se gestionaran a través de la herramienta de gestion de "Reuniones de
Tutoria presencia”, mediante la que los alumnos deberan reservar franjas, de 30" de duracién, en
las 6 horas que, semanalmente, tendran disponibles a lo largo del periodo de docencia. Para los
estudiantes en prorroga o0 reingresados tras desvinculacion seguin las normas de progreso y
permanenciay para los de 5% 62y 72 convocatoria que lo soliciten, se elaborara un plan de tutela
especifica, que se presentard ante la Comision de Accion Tutorial de la Facultad de Ciencias de la
Salud (FCCS) segun establece e Plan de Accion Tutorial del Centro aprobado en Junta de
Facultad e 26 de noviembre de 2013 (modificado € 2 de marzo de 2017) y publicado en
http://www.fccs.ul pge.es/index.php/es/estudiantes/accion-tutorial/pat-fccs

Atencion presencial a grupos de trabajo

Esta modalidad de atencidon se gestionara igualmente a través de la herramienta de gestion de
"Reuniones de Tutoria presencia”, y se reserva especificamente para la elaboracion del trabgjo
obligatorio, cuando excepcionalmente sea llevado a cabo por un grupo de estudiantes

Atencion telefénica

Las solicitudes de atencion telefonica se derivaran a la herramienta de gestion de "Reuniones de
Tutoria presencia” o a los "Diaogos de Tutoria privada virtual", seglin proceda, para su debido
registro

También podra contactarse telefénicamente con e coordinador de la asignatura a 928453475 de
12 a 14h00 o por correo electronico a lluis.serra@ulpgc.es
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Atencion virtual (on-line)

En la plataforma Moodle de la asignatura en el Campus Virtual estardn a disposiciéon de los
alumnos, ademés de la herramienta de "Didlogo de Tutoria privada virtual" con el Profesor, y los
foros genéricos "Tablon de Anuncios' y "Foro general de la asignatura’, los siguientes foros
especificos:

- "Proyecto Docente" (preguntas y comentarios sobre |os objetivos docentes de |la asignatura, su
evaluacion y su didéactica)

- "Trabajo obligatorio" (plantear preguntas y hacer comentarios sobre el disefio del trabgjo de la
asignatura, con la participacion de todos los estudiantes en su resolucion)

Datos identificativos del profesorado que la imparte.

Datos identificativos del profesorado que la imparte

Dr./Dra. LuisSerraMajem (COORDINADOR)
Departamento: 210 - Cl ENCI AS CLI NI CAS

Ambito: 615 - Medicina Preventiva Y Salud Publica
Area: 615 - Medicina Preventiva Y Sal ud Pablica
Despacho: Cl ENCI AS CLI NI CAS
Teléfono: Correo Electrénico: | | ui s. serra@l pgc. es
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