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Programa del curso: Introduccion a la
Investigaciéon de Resultados en Salud vy
diseno riguroso IRS

Lugar de celebracién de la actividad:

Virtual en plataforma Moodle (htpps://ribera.axentiva.com).

Entidad responsable:

AXENTIVA SOLUTIONS, S.L.
Carrer Muntaner, 200 - 4°-5°
08036 Barcelona (Barcelona)
SPAIN

ESB-76716752

Patrocinio:

Fundacidén Ribera Salud

Necesidad de la formacién

La formacién en metodologias de Investigacién de Resultados de Salud (IRS) para
profesionales sanitarios es clave para sentar las bases esenciales para comprender vy,
eventualmente, articular investigacion clinica.

El presente curso permitira la familiarizaciéon con conceptos como los distintos disefios de
estudios clinicos, la correcta formulacién de preguntas de investigacién con la
metodologia PICO, la seleccion de variables de resultado (incluyendo las informadas por
el paciente), asi como las revisiones sistematicas de literatura y metaanalisis. El
conocimiento y manejo de estos conceptos es crucial no solo para interpretar la evidencia
existente y poder aplicarla criticamente en la practica asistencial, sino también para
identificar la necesidad de profundizar en areas especificas y capacitarse para el disefio y
la ejecucion de investigaciones propias que respondan a los desafios de la practica clinica.
La inclusién de una introduccién a la evaluacidon econdmica es igualmente vital, ya que
permite a los profesionales reconocer cémo la eficiencia y el impacto presupuestario de
las intervenciones influyen en las decisiones de salud.

Este aprendizaje inicial, combinado con la presentacion de ejemplos practicos

relacionados, es fundamental para fomentar la cultura investigadora, contribuyendo a la
sostenibilidad y mejora continua del &mbito asistencial.

A quién va dirigido

Va dirigido a médicos y otros profesionales sanitarios de los hospitales Ribera Salud.
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Debido a que el maximo de participantes en el curso son 40-60 personas, la seleccién de
los mismos se realizard a partir de los afios de experiencia, la fecha de inscripciéon y la
motivacion por participar en el curso. Un comité de seleccion formado por el director de la
actividad de Axentiva, D° Jesus Cuervo Uria, PhD y uno de los tutores de la formacién se
encargaran del estudio y la aceptacién de los inscritos.

La inscripcién del curso se realizard desde la web (https://ribera.axentiva.com) del 1 de
julio al 1 de septiembre de 2025 por aquellos profesionales sanitarios (médicos,... )
interesados.

Objetivos

El objetivo general de este curso es formar a los profesionales sanitarios de los hospitales Ribera
Salud en metodologias de Investigacion de Resultados de Salud (IRS), a través de una formacién on-
line sincrona.

Contenidos
1. Definicion y objetivos de la investigacién de resultados en salud (IRS)

2. Tipos de disefios de estudios clinicos: Ensayos clinicos y estudios observacionales

2.1. Clasificacién de estudios clinicos
2.1.1 Tipo de estudios segun la intervencién del investigador
2.1.2 Tipo de estudios segun la finalidad
2.1.3 Tipo de estudios segun la secuencia temporal

2.2. Estudios experimentales - ensayos clinicos
2.2.1 Estudios experimentales segun presencia y Eleccién del Grupo Control
2.2.2 Estudios experimentales segun presencia de Aleatorizacién (Randomization)
2.2.3 Estudios experimentales segun la secuencia de la Intervencion
2.2.4 Estudios experimentales segin Presencia de Enmascaramiento
(Blinding/Masking)
2.2.5 Ventajas y Desventajas de los Estudios Experimentales

2.3. Estudios observacionales
2.3.1 Estudios de Casos y Controles
2.3.2 Estudios de Cohortes
2.3.3 Ecoldgicos (o poblacionales)
2.3.4 Estudios transversales o de prevalencia

2.4. Estudios clinicos y ciclo de vida de un medicamento
2.4.1 Fase Preclinica
2.4.2 Fase |: Evaluacién de la Seguridad y Dosis en Humanos
2.4.3 Fase Il: Prueba de Concepto y Busqueda de Dosis
2.4.4 Fase lll: Estudios Pivotales de Confirmacion
2.4.5 Fase IV: Post-comercializacién y Farmacovigilancia

2.5. Estudios clinicos y ciclo de vida de un dispositivo médico
2.5.1 Conceptualizacién
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2.5.2 Fase preclinica

2.5.3 Fase clinica (pilotaje)
2.5.4 Revisién regulatoria
2.5.5 Fase post-autorizacion

3. Importancia de los estudios clinicos en la investigacion clinica desde las perspectivas en
salud

3.1. Perspectivas de valor
3.1.1 Perspectiva de valor: los Profesionales Sanitarios
3.1.2 Perspectiva de valor: los Pacientes
3.1.3 Perspectiva de valor: los Gestores y Decisores Sanitarios
3.1.4 Perspectiva de valor: la Sociedad y el Sistema Sanitario

3.2. Evidencia para la Financiacién y Acceso
3.2.1 Planes estratégicos de generaciéon de evidencia para las tecnologias
sanitarias

4. Formulacién de preguntas e hipdtesis de investigacion

4.1. Formulacién de preguntas y metodologia PICO

5. Introduccion a la Revisiones sisteméticas y metaanalisis

5.1. Revisiones sistematicas
5.1.1 Pasos en una revisidon sistematica
5.1.2 Reportar los resultados de la busqueda: el diagrama PRISMA

5.2. Metaanélisis
6. Seleccion de variables y medidas de resultado: Variables clinicas y de resultado

informado por el paciente (PREMS&PROMS)

6.1. Tipos de variables en estudios clinicos
6.1.1 Tipos de Variables segun el resultado medido y el informador
6.1.2 Tipos de Variables seguin su Relacién con los Objetivos
6.1.3 Tipo de variables segun su relacién con el desenlace

6.2. Variables de Resultado Informadas por el Paciente (PROMs)
6.2.1 Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS o HRQol)

6.3. Otras Medidas de Resultados: Satisfaccién y Adherencia

7. Tamafo muestral y técnicas de muestreo
7.1. Pilares del Calculo del Tamafio Muestral

7.2. Técnicas de Muestreo
7.2.1 Muestreo probabilistico
7.2.2 Muestreo no probabilistico
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8. Control de sesgos
8.1. Tipos Comunes de Sesgo

8.2. Aleatorizacidn y cegamiento
8.2.1 Aleatorizacidn
8.2.2 Cegamiento

9. Introduccién a la Evaluacidon Econdmica
9.1. Definicidn de Evaluacidn Econdmica

9.2. Tipos de Estudios de Evaluaciéon Econémica
9.2.1 Estimacién de ACE/ACU y toma de decisiones

9.3. Impacto Presupuestario y modelizacion en evaluaciéon econémica

Metodologia

Se realizaran dos sesiones on-line sincronas de teoria, impartida por el equipo docente,
para cubrir los contenidos de la formacién, a través de plataforma Campus Axentiva
(https://ribera.axentiva.com). Ademas, durante el periodo de docencia, los participantes
podran acceder a los videos de la sesidn virtual y realizaran test de autoevaluacidn.
Finalmente, durante todo el periodo formativo los participantes podrén contactar con el
equipo docente mediante el foro del curso o mediante correo electrénico para resolver
dudas individuales o iniciar y participar en debates con los companeros.

Evaluacidon

En la sesion virtual se realizard un control de la asistencia recogido mediante registro
electrénico (herramienta Attendance dentro de la plataforma virtual Moodle).

La asistencia y participacién supondrd un 20% de la evaluacion del curso, siendo
obligatoria la asistencia al 100% de la formacidn.

Este curso se evaluard mediante un test de conocimientos en la plataforma virtual Campus
Axentiva (https://ribera.axentiva.com), que supondra el 80% de la evaluacién. Para aprobar
este test es necesario obtener un 70% de aciertos (9 preguntas).

Equipo docente

e Dr. Jesus Cuervo Uria
Jests Cuervo es Licenciado en Psicologia, MSc en Psicologia Clinica, MSc en
Farmacoeconomia y Resultados Reportados por Pacientes y Doctor en Ciencias de
la Salud (Cum Laude). Ha sido certificado como Experto en Innovacion y Gestién
Sanitaria por la Universidad de Deusto.

Ha sido Director Cientifico de Resultados Centrados en el Paciente en Analytica

LASER en Espana y tiene mas de 20 afios de experiencia en Investigacion de Resultados
en Salud para Acceso al Mercado y P&R (tanto a nivel Internacional como Nacional).
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Formado en el disefio de investigacion clinica, psicometria (métodos cualitativos y
cuantitativos) y en modelos estadisticos avanzados, el Dr. Cuervo es competente en el
desarrollo de investigacién de resultados, RWE y evaluaciones de valor para apoyar
sélidamente las estrategias centradas en el AM. A lo largo de su carrera ha creado una
sélida red de AM en mercados clave de la UE. Teniendo en cuenta su experiencia y
formacién, ha demostrado su liderazgo en la participacién de los pacientes y en el
aprovechamiento de los planes de acciéon de HTA y MA mediante el establecimiento de
colaboraciones de confianza con multiples partes interesadas.

Como experto internacional en HEOR, ha realizado el desarrollo completo y la
adaptacion transcultural de mudltiples cuestionarios para evaluar la Calidad de Vida
Relacionada con la Salud de los pacientes y otros criterios de valoraciéon en una amplia
gama de patologias: neuroldgicas, oncoldgicas, psiquidtricas, dermatoldgicas,
pulmonares, cardiovasculares, uroldgicas y enfermedades raras. Ademas, participa en
el disefio e implementacién de proyectos de Anélisis de Decisiones Multicriterio
(MCDA) y Retorno Social de la Inversion (SROI) para la facilitacion de la toma de
decisiones informada y compartida.

También ha trabajado en el desarrollo y la adaptacion de mdltiples modelos
farmacoeconémicos para enfermedades renales, oncoldgicas, infecciosas,
cardiovasculares, enfermedades raras y dispositivos médicos, y es autor de multiples
manuscritos en revistas.

Dr. Jesus Cuervo es Co-fundador y Director HEOR de Axentiva Solutions, SL

e Dra. Helena Diaz Cuervo
Helena Diaz es Ingeniera Quimica (Universidad de Oviedo y Universidad de Stuttgart) y
Doctora en Biologia Molecular - Investigacién Baésica del Céncer (Centro de
Investigacion del Céncer, Salamanca, e Instituto Max Planck de Genética Molecular,
Berlin), asi como postgraduada en Farmacoeconomia y Estadistica Avanzada.

Helena cuenta con méas de 15 afios de experiencia profesional en consultoria y farmacia,
en Espafia, Alemania, Reino Unido y Estados Unidos.

Ha ocupado diferentes puestos directivos, en HEOR y Medical Affairs regionales y
globales, con especial atencidn a la estrategia de RWE. Ha trabajado en una amplia
variedad de é&reas terapéuticas y tiene una gran experiencia en enfermedades
infecciosas, incluyendo COVID-19, y céncer.

Actualmente, es la Executive Director RWE, de Axentiva Solutions, SL

e Francisco Ibafiez Ortigosa
Licenciado en Farmacia por la Universidad Miguel Herndndez y Méster en Economia de
la Salud por la Universidad Pompeu Fabra y Master en Ensayos Clinicos por la
Universidad de Sevilla.

Tiene méas de 10 afos de experiencia trabajando con la industria farmacéutica, con 6

ahos de experiencia en el campo de la economia de la salud y el acceso al mercado.
También tiene una amplia experiencia en el campo de los ensayos clinicos.
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Ha trabajado en proyectos relacionados con terapias avanzadas, medicamentos
huérfanos, productos sanitarios, diabetes, oncologia y enfermedades cardiovasculares.
En estos proyectos, ha sido responsable de: desarrollar expedientes de valor, organizar
y llevar a cabo entrevistas con expertos y juntas consultivas, adaptar modelos de impacto
presupuestario y coste-eficacia, realizar andlisis de entorno, mapear a las partes
interesadas, realizar revisiones sistematicas de la literatura, mapear el recorrido del
paciente, identificar posibles barreras de acceso y gestionar proyectos.

Actualmente trabaja como Market Access Consultant, en Axentvia Solutions, SL
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