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Cuaderno 2: Talleres de prácticas de evaluación de medicamentos


Taller 2

Taller de validez interna y externa

Miércoles 29 de Marzo.  Sala B 15h-16h  y Sala A 16h-17h Sala B.
Docentes:

Dr Pere Ventayol,  Dr Francisco Campoamor  Hospital Universitario Son Dureta.

Objetivos del taller:

Interpretación y revisión crítica de un ensayo clínico pivotal. 

Evaluación de su:
-Validez interna. 
-Validez externa o Aplicabilidad del ensayo a la práctica del hospital
-Relevancia clínica de los resultados
TAREAS NO PRESENCIALES PREVIAS AL TALLER

-Lectura de los ensayos clínicos (se adjuntan):

PRACTICA 1

Eplerenona  -Pitt B, Remme W, Zannad F, et al. Eplerenone, a selective aldosterone blocker, in patients with left ventricular dysfunction after myocardial infarction. N Engl J Med 2003;348:1309 –21. (Estudio EPHESUS)

PRACTICA 2

Fondaparinux -Eriksson BI, Lassen MR; for the PENTasaccharide in Hip-FRActure Surgery Plus (PENTHIFRA Plus) Investigators. Duration of prophylaxis against venous thromboembolism after hip fracture surgery: a multicenter, randomized, placebo-controlled, double-blind study. Arch Intern Med 2003;163(11):1337-42.
PRACTICA 3

Truvada  -  Gallant JE, DeJesus E, Arribas JR, Pozniak AL, Gazzard B, Campo RE, Lu B, McColl D, Chuck S, Enejosa J, Toole JJ, Cheng AK; Study 934 Group.Tenofovir DF, emtricitabine, and efavirenz vs. zidovudine, lamivudine, and efavirenz for HIV. N Engl J Med. 2006 Jan 19;354(3):251-60.

Los ensayos 1 y 2 son los mismos del taller nº 1 de “expresión de resultados”

- Cumplimentación de las prácticas 1, 2 y 3 (se adjuntan):

Después de la lectura del estudio publicado se recomienda cumplimentar los cuestionarios que se adjuntan, de la forma más adecuada posible y de acuerdo con los conocimientos actuales del alumno. 

Puede consultarse la bibliografia de apoyo que se envía junto a este documento:

-Instrucciones de cumplimentación programa GENESIS

-CONSORT: Cobos-Carbó A. Ensayos clínicos aleatorizados, CONSORT Med Clin (Barc) 2005; 125 (sup1) 21-7 

-CONSORT de EQUIVALENCIA : Piaggo G et al : Reporting of non inferiority  and equivalence inferiority randomized trials. An extension of the CONSORT  statement. JAMA 2006; 295: 1152-60

DESARROLLO DEL TALLER DE PRÁCTICAS DÍA 29 
Exposición objetivos del taller y repaso de conceptos básicos por parte de los doecentes

Descripción de validez interna

Repaso de conceptos

Escala Jadad, Consort, otras

Validez interna en estudios de equivalencia y no inferioridad

Validez externa y aplicabilidad


Repaso de conceptos

Relevancia clínica de los resultados

Prácticas

-Resolución de los cuestionarios con los conocimientos actuales, contrastando con las respuestas previamente anotadas por el alumno.

-Resolución de los cuestionarios con la ayuda del los profesores 
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