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1. Organizacion general
1.1. Datos de la asignatura

A VW || — Bioética de las relaciones sanitarias

Métodos de deliberacion y andlisis ético en la
A Nebl=yl practica clinica

6 ECTS

Caracter | Obligatorio

Cuatrimestre | Primero

Idioma en que se imparte | Castellano

Requisitos previos | No existen

Dedicacion al estudio por ECTS | 50 horas

1.2. Equipo docente

Dr. Pablo Ferrer Salvans
Profesores

Dr. Juan Pablo Rey Lépez

1.3. Introduccion ala asignatura

Pese a que los origenes de la ética se remontan a la antigua Grecia, la bioética ha aparecido
como una necesidad en los Ultimos siglos por el choque de una ciencia cada vez mas poderosa
con una humanidad sometida cada vez a mas presiones sociolégicas, politicas u culturales
como se explica a lo largo de varias asignaturas de este master. En un contexto a veces
doloroso el hombre, en este caso los que participan de las actividades biomédicas, ha de tomar
decisiones de gran complejidad y a veces tragicas consecuencias. Las dudas en hacer lo que
“debe hacerse”, o “lo que corrientemente se hace” frente a lo que las limitaciones del contexto
reducen a “lo que puede hacerse”, ocasionan a veces una tempestad en la conciencia.

Para orientar en estas situaciones se va a exponer un analisis de la decisién ética exponiendo
algunos de sus antecedentes histdricos y el nacimiento de la bioética moderna de la mano del
Informe Belmont y los principios en el expuestos. Aunque inicialmente la bioética se centraba
en la investigacion biomédica, pronto fue comprendido que los problemas de la atencién y el
cuidado podian ser analizados con métodos parecidos. En ocasiones la diferencia entre un
problema vinculado a la investigacion clinica o a la asistencia médica resulta meridianamente
clara. En otros casos la diferencia es sutil y difuminada, para comprenderla se requiere una
reflexion atenta y experiencia profesional. En esta asignatura, una vez explicados las
caracteristicas y problemas del acto de decidir, se revisara la influencia de distintas corrientes
filosoficas, como el utilitarismo y otras, para luego ver como la estructura, ya sea de la
investigacion o de la clinica, los disefios experimentales, pueden influir en las decisiones. Es
una asignatura que necesitaran estudiar continuadamente a lo largo de toda su vida profesional
para mantenerse al dia de sus avances.

Por otra parte, la investigacion clinica es necesaria para el desarrollo y el avance de la medicina,

V.04 e
Guia didactica

Métodos de deliberacion y andlisis ético en la practica clinica



Universidad
Internacional
de Valencia

sin embargo, implica la participacién de seres humanos lo cual conlleva unos riesgos potenciales
gue fuerzan a plantearse cuestiones tanto éticas como legales. Tras la familiarizacion con las
caracteristicas de los estudios experimentales (ensayos clinicos) donde participan seres humanos
y de como preparar un protocolo de investigacion, se analizara cuales son los requisitos que
determinan que una investigacion clinica sea ética. Se pretende que el alumno sea capaz de
analizar, disefiar o evaluar protocolos de investigaciones clinicas donde participen seres humanos
aplicando en todo momento los principios éticos que salvaguarden los derechos y las libertades de
las personas participantes en dichos ensayos clinicos.

1.4. Competencias y resultados de aprendizaje

COMPETENCIAS BASICAS Y GENERALES

CGO01 — Analizar criticamente los dilemas que surgen en torno a la Bioética derivados de los
nuevos conocimientos sobre biomedicina y biotecnologia.

CGO02 - Reflexionar sobre los juicios bioéticos y las conclusiones elaboradas al respecto con
argumentos a favor y en contra de forma clara y coherente.

CGO03 - Contrastar los propios conocimientos de los hechos y los juicios bioéticos mediante el
didlogo intercultural sobre las diferentes visiones ecolégicas en torno a la vida, la salud y el
entorno del ser humano.

CGO5 - Disefar intervenciones profesionales basadas en la evidencia cientifica para el abordaje
de problemas bioéticos y resolucion de casos concretos.

CGO06 - Reconocer el caracter interdisciplinar de la Bioética y su aplicacién en el analisis,
argumentacion y resolucion de problemas mediante el trabajo profesional en equipo.

CGO07 - Considerar la diversidad, el pluralismo y la multiculturalidad presentes en el ambito de la
Bioética y su aplicacion practica al ejercicio profesional.

CGO08 - Contemplar la integridad ética intelectual como valor esencial en la practica
profesional.

CGO09 - Proyectar los conocimientos, habilidades y destrezas adquiridos para promover una
sociedad basada en los valores de la libertad, la justicia, la igualdad y el pluralismo.

CG10 - Desarrollar habilidades de aprendizaje que permitan continuar ampliando los estudios
bioéticos de manera autbnoma y autodirigida.

CG11 - Buscar y analizar documentacién del campo de la Bioética usando diferentes fuentesde
informacion.

COMPETENCIAS ESPECIFICAS DE LA ASIGNATURA

CEZ2 - Integrar los principios y herramientas metodolégicas necesarias para la lectura criticade
articulos cientificos centrados en el campo disciplinar bioético.

CE3 - Formular problemas de iniciacién a la investigacion que se enmarquen en el campode la
Bioética y argumentarlos razonadamente.

CE4 - Disefar y llevar a cabo proyectos de iniciacion a la investigacion haciendo uso de las

estrategias conceptuales y metodologicas adecuadas al fendémeno de estudio.
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CES5 - Elaborar con rigor y originalidad trabajos e informes para la participacion y el
asesoramiento en comités de ética asistencial, comités éticos de investigacion clinica,
comisiones deontoldgicas, etc.

CES®6 - Desarrollar habilidades practicas para integrar el analisis bioético en el proceso continuo
de toma de decisiones profesionales.

CEL11 - Integrar las diferencias entre las aproximaciones principialista y consecuencialista en la
comprension de los problemas bioéticos

CE13 - Demostrar destreza en el arte deliberativo sobre la Bioética con respeto mutuo y
modestia intelectual.

CE14 - Demostrar la comprensién de los hechos bioéticos intercambiando opiniones y
argumentos con diversos interlocutores.

CE15 - Presentar una actitud dialogante y reflexiva en el analisis y la toma de decisiones
relacionadas con los problemas bioéticos del principio y del final de la vida humana.

CEL16 - Reconocer el principio de autonomia y el consentimiento informado como elementos
centrales en el respeto a la libertad y dignidad del ser humano.

CE17 - Desarrollar habilidades para el establecimiento de una relacion clinica comunicativa
basada en el paciente.

RESULTADOS DE APRENDIZAJE

Al finalizar esta asignatura se espera que el estudiante sea capaz de:
RA-1 Enunciar el concepto, origen y evolucion de la relacion clinica.

RA-2 Justificar la ética de la relacidn clinica, describir los modelos de relacién clinica alo
largo de la historia y fundamentar la comunicacion profesional sanitario-paciente.

RA-3 Explicar los diferentes contenidos juridicos de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materiade
informacién y documentacion clinica.

RA-4 Describir el concepto de Autonomia desde el punto de vista ético-juridico y el
Consentimiento informado.

RA-5 Describir la correlacion entre Intimidad, Confidencialidad y Secreto profesional.
RA-6 Explicar el concepto de Objecién de conciencia en el &mbito sanitario.

RA-7 Enunciar los métodos de anélisis de conflictos éticos en la practica asistencial.
RA-8 Exponer las caracteristicas de la ética del cuidado.

RA-9 Describir los objetivos, composicion y funciones de los comités de ética asistencialy
de ética de la investigacion.

.04
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2. Contenidos/temario

Tema 1. Introduccién

Tema 2. Algunas consideraciones sobre el acto de decidir

Tema 3. Métodos de analisis bioético

Tema 4. Métodos de andlisis en conflictos éticos en la practica asistencial. La
deliberacionmoral como método de la ética clinica

Tema 5. La ética del cuidado

Tema 6. Tendencias en la humanizacién de la medicina

Tema 7. Integridad del investigador en la investigacion biomédica

Tema 8. Etica y estudios experimentales

8.1

8.1.1.
8.1.2.
8.1.3.
8.1.4.
8.15.

8.2

8.2.1.
8.2.2.

Eventos histéricos determinantes en la investigacion bioética con sujetos humanos
Antes de la Segunda Guerra Mundial

Durante la Alemania nazi

De Nuremberg a Helsinki

El articulo de Beecher

El experimento Tuskegee

De la medicina empirica a los ensayos clinicos

Medicina empirica y medicina experimental

El primer ensayo clinico con medicamento

Tema 9. La investigacion clinica. Los ensayos clinicos
9.1. ¢ Por qué son necesarios los ensayos clinicos?
9.2. Caracteristicas metodolégicas
9.3. Tipos de ensayos clinicos
9.4. Fases de los ensayos clinicos

Tema 10. Protocolos para lainvestigacién clinica

10.1.

Introduccion

10.2. Apartados del protocolo de investigacion

Tema 11. Limitaciones de los ensayos clinicos y los protocolos de investigacion

11.1.
11.2.
11.3.
11.4.
11.5.

Consentimiento informado

Los protocolos tras la aprobacion de los comités éticos de investigacion clinica
Reclutamiento y proteccién de las personas participantes

Tamario de la muestra y extrapolacién de los resultados

Coste econdmico y fuentes de financiacién

Tema 12. ¢ Qué determina que una investigacion sea ética?

Tema 13. Regulaciones y consideraciones éticas sobre lainvestigacién en humanos

13.1.
13.2.
13.3.
13.4.
13.5.
13.6.
13.7.
13.8.

V.04

Cdbdigo de Nuremberg

Declaracion de Helsinki

Informe Belmont

Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos

Convenio sobre derechos humanos y biomedicina y sus protocolos adicionales
Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos
Guias CIOMS

Marco legal europeo y nacional de referencia de regulaciones éticas
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3. Metodologia

La metodologia de la Universidad Internacional de Valencia (VIU) se caracteriza por una
apuesta decidida en un modelo de caracter e-presencial. Asi, siguiendo lo estipulado en el
calendario de actividades docentes del Titulo, se impartiran en directo un conjunto de sesiones,
gue, ademas, quedaran grabadas para su posterior visionado por parte de aquellos estudiantes que
lo necesitasen. En todo caso, se recomienda acudir, en la medida de lo posible, a dichas
sesiones, facilitando asi el intercambio de experiencias y dudas con el docente.

En lo que se refiere a las metodologias especificas de ensefianza-aprendizaje, seran aplicadas
por el docente en funcidn de los contenidos de la asignatura y de las necesidades pedagdgicas
de los estudiantes. De manera general, se impartiran contenidos tedéricos y, en el ambito de las
clases practicas se podra realizar la resolucién de problemas, el estudio de casos y/o la
simulacién.

Por otro lado, la Universidad y sus docentes ofrecen un acompafiamiento continuo al
estudiante, poniendo a su disposicion foros de dudas y tutorias para resolver las consultas de
caracter académico que el estudiante pueda tener. Es importante sefialar que resulta
fundamental el trabajo autonomo del estudiante para lograr una adecuada consecucion de los
objetivos formativos previstos para la asignatura.

4. Actividades formativas

Durante el desarrollo de cada una de las asignaturas se programan una serie de actividades
de aprendizaje que ayudan a los estudiantes a consolidar los conocimientos trabajados.

A continuacién, se relacionan las actividades que forman parte de la asignatura:

1. Actividades de caracter teérico

Se trata de un conjunto de actividades guiadas por el profesor de la asignatura destinadas
a la adquisicion por parte de los estudiantes de los contenidos teéricos de la misma. Estas
actividades, disefiadas de manera integral, se complementan entre si y estan
directamente relacionadas con los materiales teéricos que se ponen a disposicion del
estudiante (manual, SCORM y material complementario). Estas actividades se desglosan
en las siguientes categorias:

a. Clases expositivas
b. Sesiones con expertos en el aula

c. Observacion y evaluacioén de recursos didacticos audiovisuales

Q

Estudio y seguimiento de material interactivo

2. Actividades de caréacter préactico
Se trata de un conjunto de actividades guiadas y supervisadas por el profesor de la

asignatura vinculadas con la adquisicidn por parte de los estudiantes de los resultados
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de aprendizaje y competencias de caracter mas préactico. Estas actividades, disefiadas
con visiébn de conjunto, estan relacionadas entre si para ofrecer al estudiante una
formacién completa e integral.

3. Tutorias

Se trata de sesiones, tanto de caracter sincrono como asincrono (e-mail), individuales o
colectivas, en las que el profesor comparte informacion sobre el progreso académico del
estudiante y en las que se resuelven dudas y se dan orientaciones especificas ante
dificultades concretas en el desarrollo de la asignatura.

4. Trabajo auténomo

Se trata de un conjunto de actividades que el estudiante desarrolla autbnomamente y
que estan enfocadas a lograr un aprendizaje significativo y a superar la evaluacion de
la asignatura. La realizacion de estas actividades es indispensable para adquirir las
competencias y se encuentran entroncadas en el aprendizaje autbnomo que consagra
la actual ordenacién de ensefianzas universitarias. Esta actividad, por su definicion,
tiene caréacter asincrono.

5. Prueba objetiva final

Como parte de la evaluacion de cada una de las asignaturas (a excepcion de las
practicas y el Trabajo fin de titulo), se realiza una prueba (examen final). Esta prueba
se realiza en tiempo real (con los medios de control antifraude especificados) y tiene
como objetivo evidenciar el nivel de adquisiciébn de conocimientos y desarrollo de
competencias por parte de los estudiantes. Esta actividad, por su definicion, tiene
caracter sincrono.

5. Evaluacion

5.1. Sistema de evaluacion

El Modelo de Evaluacion de estudiantes en la Universidad se sustenta en los principios del
Espacio Europeo de Educacion Superior (EEES), y esta adaptado a la estructura de formacion
virtual propia de esta Universidad. De este modo, se dirige a la evaluacion de competencias.

Sistema de Evaluacién Ponderacion

Portafolio* 70 %

Coleccion de tareas realizadas por el alumnado y establecidas por el profesorado. La
mayoria de las tareas aqui recopiladas son el resultado del trabajo realizado dirigido por el
profesorado en las actividades, tutorias colectivas, etc. Esto permite evaluar, ademas de
las competencias conceptuales, otras de caracter mas practico, procedimental o actitudinal.
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Sistema de Evaluacion Ponderacion
Prueba final* 30 %

La prueba final sera de tipo test, con 40 preguntas de opcién multiple.

*Es requisito indispensable para superar la asignatura aprobar cada apartado (portafolio
y prueba final) con un minimo de 5 para ponderar las calificaciones.

Los enunciados y especificaciones propias de las distintas actividades seran aportados por el
docente, a través del Campus Virtual, a lo largo de la imparticién de la asignatura.

Atendiendo a la Normativa de Evaluacion de la Universidad, se tendra en cuenta que la
utilizacién de contenido de autoria ajena al propio estudiante debe ser citada adecuadamente
en los trabajos entregados. Los casos de plagio seran sancionados con suspenso (0) de la
actividad en la que se detecte. Asimismo, el uso de medios fraudulentos durante las pruebas
de evaluacién implicara un suspenso (0) y podra implicar la apertura de un expediente
disciplinario.

5.2. Sistemade calificacion

La calificacion de la asignatura se establecera en los siguientes cémputos y términos:

Nivel de aprendizaje Calificacion numérica Calificacion cualitativa
Muy competente 9,0-10 Sobresaliente
Competente 7,0-8,9 Notable
Aceptable 5,0-6,9 Aprobado

Aln no competente 0,0-4,9 Suspenso

Sin detrimento de lo anterior, el estudiante dispondra de una rabrica simplificada en el aula
que mostrara los aspectos que valorara el docente, como asi también los niveles de
desempefio que tendra en cuenta para calificar las actividades vinculadas a cada
resultado de aprendizaje.

La mencién de «Matricula de Honor» podra ser otorgada a estudiantes que hayan obtenido
una calificacién igual o superior a 9.0. Su nimero no podré exceder del cinco por ciento de los
estudiantes matriculados en una materia en el correspondiente curso académico, salvo que el
namero de estudiantes matriculados sea inferior a 20, en cuyo caso se podra conceder una
sola «Matricula de Honor.
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6. Bibliografia

6.1. Bibliografia de referencia

- The Oxford textbook of clinical research ethics. Editors: Ezekiel Emanuel, Christine Grady, Robert Crouch,
Reidar Lie, Franklin Miller, David Wendler, Oxford University Press, 2008.

- Bioethics: Principles, Issues and Cases. 4™ Edition. Lewis Vaughn. Oxford University Press, 2019.

- Sgreccia, E. (2009). Manual de bioética. Madrid: Biblioteca de Autores Cristianos.

- Llano, C. (2010). Examen filoséfico del acto de la decisién. Pamplona: EUNSA.

- Monge, J. (2017). La Presencia Intencional en la asistencia sanitaria. Pamplona: EUNSA.

6.2. Bibliografia complementaria

- Burgos, J. M. (2013) ¢ Qué es la bioética personalista? Un andlisis de su especificidad y
de sus fundamentos tedricos. En Almudi.org.

- Gracia, D. (2008). Fundamentos de Bioética. Madrid: Triacastela.

- Gilligan, C. (1983). In a Different Voice: Psychological Theory and Women'’s
Development, Cambridge: Harvard University Press (Disponible en la biblioteca VIU)
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