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1. Descripcion

La actividad Clinical Trials and Critical Appraisal se enmarca dentro de
la asignatura Prescripcién Enfermera y Farmacoterapia del 3. curso del
Grado de Enfermeria de la Universidad San Jorge.

Es una prictica relacionada con el conocimiento de los ensayos
clinicos para el desarrollo de nuevos medicamentos y productos sani-
tarios. En ella los alumnos recuerdan los conceptos bsicos sobre los
distintos tipos de ensayos clinicos, aprenden a realizar lectura critica
de la literatura cientifica que reporta los resultados de estos ensayos,
se familiarizan con la informacién publicitaria dirigida al profesional
sanitario editada por la industria farmacéutica que comercializa es-
tos medicamentos y adquieren capacidad de andlisis y critica de esta
informacién.

2. Contexto de la practica y referentes externos

La prescripcién enfermera es una nueva competencia profesional intro-
ducida en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de
los Medicamentos y Productos Sanitarios en el afio 2009. Posteriormente
ha sido desarrollada legislativamente en el Real Decreto 954/2015, de
23 de octubre, por el que se regula la indicacién, uso y autorizacién de
dispensacién de medicamentos y productos sanitarios de uso humano
por parte de los enfermeros.

El Grado en Enfermeria de la Universidad San Jorge incorporé la
asignatura Prescripcién Enfermera y Farmacoterapia en el nuevo plan
de estudios aprobado en el afio 2013. Esta nueva asignatura se imparte
en el segundo semestre del 3. curso del grado desde el afio 2015. Fue la
primera universidad espafiola en impartir docencia pregrado relacionada
con la nueva competencia de prescripcién enfermera.
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Clasicamente, la formacién de los profesionales enfermeros se ha desarro-
llado desde un enfoque conductivista; esta actividad es un ejemplo de enfo-
que constructivista en el cual «la enfermera, poseedora de un conocimiento
previo, establece relaciones significativas entre este y el nuevo conocimiento
para llegar al desarrollo de un nuevo saber» (Tovar Moncada, 2013: 7). La
reflexién y el pensamiento critico son esenciales en la préctica enfermera, y
muy especialmente en los profesionales sanitarios que estdn capacitados para
realizar prescripcién de medicamentos y productos sanitarios.

El principal objetivo de la asignatura es capacitar al alumno para la
correcta prictica en la indicacién, el uso y la autorizacién de medicamen-
tos y productos sanitarios, conociendo la normativa juridica necesaria y
los 4mbitos en los que se puede desarrollar.

La asignatura se divide en cuatro bloques:

L. Prescripcién enfermera

2.Medicamentos y productos sanitarios
3.Circunstancias que condicionan la prescripcién
4.Farmacoterapia

El segundo bloque versa sobre aspectos generales y bdsicos de los
medicamentos y productos sanitarios, dentro de los que se incluye el
proceso de descubrimiento, desarrollo preclinico y clinico previo a su
comercializacién.

Con el fin de garantizar un uso racional, adecuado y seguro de los
medicamentos, es imprescindible que los enfermeros tengan amplios
conocimientos sobre los ensayos clinicos y que sean capaces de analizar
criticamente tanto la literatura cientifica sobre nuevos medicamentos
como la informacién publicitaria dirigida a los profesionales sanitarios
disefiada por la industria farmacéutica.

Ademds, la mayor parte de la informacién cientifica publicada en rela-
ci6n al descubrimiento y la investigacién de medicamentos se encuentra
en lengua inglesa. Por ello se disefi6 la préctica docente en esta lengua bajo
el modelo del Aprendizaje Integrado de Contenidos y Lenguas, también
conocido en inglés como Content and Language Integrated Learning (CLIL).

Dado el escaso desarrollo docente de la prescripcién enfermera como
reciente competencia profesional, no se encuentran referencias biblio-
grificas sobre experiencias docentes en alumnos de enfermeria sobre lec-
tura critica de ensayos clinicos. Hasta el momento los planes docentes del
Grado en Enfermerfa incluian competencias bésicas sobre farmacologia,

en las cuales escasamente se desarrollaba el conocimiento sobre el des-
cubrimiento, desarrollo clinico y comercializacién de nuevos fz’t?macos.

Esta prictica de innovacién docente es la primera experiencia repor-
tada sobre lectura critica de ensayos clinicos en un Grado de Enfermeria
en una universidad espafiola.

3. Objetivos
La Guia Docente de la asignatura Prescripcién Enfermera y Farmaco-
terapia incluye, entre sus resultados de aprendizaje, varios puntos rela-
cionados con el conocimiento del medicamento:
o Conocer los diferentes grupos de férmacos, los principios de su indi-
caci6n, uso y autorizacién y los mecanismos de accién de los mismos.

o Utilizar los medicamentos evaluando los beneficios esperados y los ries-
gos asociados y/o efectos derivados de su administracién y consumo.

« Comprender los beneficios y riesgos asociados a la administracion
y consumo de medicamentos y productos sanitarios.

Para alcanzar estos resultados es indispensable que los alumnos conozcan,
comprendan y sean capaces de analizar criticamente los estudios que avalan
el desarrollo clinico y la comercializacién de nuevos firmacos. Por ello, los
objetivos de aprendizaje que se establecieron para esta actividad fueron:

1. Definir qué son los ensayos clinicos y sus caracteristicas
2. Identificar distintos tipos de ensayos clinicos y sus caracteristicas

3. Interpretar un ensayo clinico
4. Realizar una critica a la informacién publicitaria dirigida al pro-
fesional sanitario

4. Desarrollo
.1. Planificacién

14)urante el curso académico anterior a la realizacién de la actividad, la

docente que impartia el tema de descubrimiento y des:flrrollo de far-

macos en la asignatura realiz6 el Curso para la Habilitamé:‘l C'LIL y fue

habilitada para la impartir docencia en lengua inglesa, siguiendo las

instrucciones de politica lingiiistica de la Universidad San Jorge.
Posteriormente se realizaron cinco sesiones de planificacién y disefio de

la practica con el apoyo del Instituto de Lenguas Modernas. En. e!las se esta-

blecieron los objetivos de aprendizaje y se disefiaron cuatro actividades, que

151 —




se distribuyeron en dos sesiones presenciales de 1 hora ¥ 40 minutos. Cada
una de las actividades estaba relacionada con uno de los objetivos de apren-
dizaje. Asimismo se disefi6 una riibrica de evaluacién ¥ una encuesta de
conocimientos pre y posactividad para evaluar el impacto en el aprendizaje.

Para la realizacién de la actividad se realiz6 una buisqueda de literatu-
ra cientifica y de informacién publicitaria adecuadas al nivel de conoci-
mientos de los alumnos. Entre los resultados obtenidos se seleccionaron
cinco publicaciones sobre cinco ensayos clinicos diferentes con su co-
rrespondiente informacién publicitaria dirigida al profesional sanitario.

4.2. Desarrollo
Se realiz6 la actividad Clinical Trials and Critical Appraisal en dos gru-
pos de 45 alumnos del 3. curso del Grado en Enfermeria durante el
segundo semestre del curso académico 2016-2017.

Se dividi6 la clase en grupos de cinco alumnos y cada uno de ellos
trabajé sobre uno de los ensayos clinicos seleccionados.

Las cuatro actividades realizadas fueron las siguientes:

L Juego de tarjetas (flashcards):

Se seleccionaron diferentes conceptos basicos sobre ensayos clinicos
(tipos de ensayos, de andlisis estadistico, de tratamientos, etc.) y se di-
sefiaron parejas de tarjetas que contenian el concepto y su definicién.
Se reparti6 una tarjeta a cada alumno dejando un tiempo para que
cada uno encontrase a su pareja, uniendo asi concepto y definicién.
Toda la clase completa debia levantarse y hablar con sus compaiieros
en inglés hasta encontrar su pareja correcta.

2. Muro virtual (Padlet):

Cada pareja formada debia realizar la siguiente actividad, que con-
sistia en colocar su concepto en una plantilla de clasificacién. Dicha
plantilla o tabla de clasificacién estaba disefiada por la docente en
la plataforma web Padlet, de forma que entre todos los alumnos del
grupo se construyera la clasificacién de los diferentes conceptos
(Figuras 1 y 2). El tiempo total del que los alumnos disponian para
realizar las dos primeras actividades fue de 15 minutos.
3. Lectura colaborativa de un ensayo clinico:

Se asign6 a cada grupo de cinco alumnos un ensayo clinico, entre-
gandoles la publicacién original que describia las caracteristicas y los
resultados obtenidos en el ensayo. Los alumnos debian leer el articulo

y analizar los diferentes apartados de la publicacién identificando las
caracteristicas del estudio (tipo de ensayo, enmascaramiento, qula—
cién, criterios de inclusién y exclusién, objetivo, variable principal,
tipo de an4lisis estadistico, resultado principal, posibles sesgm,’etc.).
Para facilitar el anlisis se entregé al grupo una plantilla con los items
que debian analizar. En dicha plantilla se asign6 qué z:dl.mmo del grupo
debia identificar cada apartado, de modo que el anilisis de las caracte-
risticas y resultados del ensayo fuera realizado de forma colaborativa.

Una vez que el grupo habia analizado el ensayo clinico, se le entre-
gaba una herramienta de lectura critica. En esta tltima parte dela
actividad los alumnos debian aplicar la herramienta criticamente
para comprender el alcance y la relevancia de los resultados f)bte-
nidos en el estudio. Era necesario poner en comun las partes iden-
tificadas y analizadas por cada alumno para responder entIre: todos
a las cuestiones planteadas en la herramienta de lectura critica.

%4, Critica a la informacién publicitaria dirigida al profesional sanitario:
En la dltima parte de la préctica se entregaba a cafla grupo infor-
macién publicitaria dirigida al profesional sanitario disefiada por
la industria farmacéutica. La informacién entregada correspondla
a la publicidad de los resultados obtenidos en el ensayo clinico que
habian analizado. El grupo debia identificar en dicho follf':to sesgos,
resultados maquillados o cualquier otro tipo de estrategia de mar-
keting no relacionada directamente con los resultados del estudio.
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Figura 1. Muro virtual Padlet antes de su uso en el aula.
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Figura 2. Muro virtual Padlet completado por los alumnos,

Las dos primeras actividades se desarrollaron integramente de forma
presencial durante la primera sesién. En esta primera sesién también se
comenz6 a realizar la lectura colaborativa con la plantilla de an4lisis del
ensayo clinico. Se indicé a los alumnos que debian finalizar esa tiltima
actividad de forma no presencial y que podian contactar con la profesora
mediante correo electrénico ante cualquier duda.

La segunda sesién se dedicé a realizar las dos ultimas actividades
(herramienta de lectura critica y critica a la informacién publicitaria
dirigida al profesional sanitario) y los grupos que no finalizaron de modo
presencial tuvieron varios dias para terminarla de modo no presencial,
con apoyo por correo electrénico por parte de la profesora.

5. Personal implicado, recursos técnicos e infraestructuras
Esta practica fue disefiada e impartida por una de las docentes que im-
parten la asignatura Prescripcién Enfermera y Farmacoterapia.

Esta docente recibi6 ¢l Curso de Habilitacién CLIL y fue evaluada por
parte del profesorado del Instituto de Lenguas Modernas (Fiona Crean).
Finalmente obtuvo el nivel de docente habilitada en CLIL, que asegura
la calidad de la docencia impartida en inglés.

En la planificacién y el disefio de la actividad la docente implicada
recibié en todo el proceso el apoyo de Fiona Crean, quien, ademds, asisti6
a la primera sesién del desarrollo de la prictica con el primer grupo.

Iin la segunda sesién del primer grupo asistié Diana Giner como tutora
CLIL. Ambas profesoras del Instituto de Lenguas Modernas proveyeron
retroalimentacion a la docente sobre la actividad observada y propusie-
ron mejoras did4cticas y lingtiisticas.

No fueron necesarios recursos técnicos ni infraestructuras diferen-
tes a las utilizadas habitualmente en la docencia de la asignatura (aula,
equipos informéticos, proyector, conexién a Internet...).

6. Herramientas de aprendizaje
A continuacién, se describen las diferentes herramientas de aprendizaje
utilizadas durante la prictica docente:

o Tarjetas de conceptos y definiciones (flashcards): esta herramienta
bésica ha sido ampliamente utilizada para fomentar la memoriza-
cién, aprovechando la memoria visual combindndola con infor-
macién textual. En esta préctica permite a los alumnos recordar
sus conocimientos previos sobre distintas caracteristicas de los
ensayos clinicos y conectar los nuevos conceptos con el conocimien-
to previo.

o Padlet: es un recurso on/ine que permite la creacién de muros virtua-
les en el que docentes y alumnos pueden compartir distintos tipos
de informacién y que fomenta un entorno de trabajo cooperativo.
Se utilizé para organizar, de una forma guiada, toda la informacién
contenida en las tarjetas con el fin de que pudiera ser consultada
posteriormente por cualquier alumno.

o Plantilla de anlisis de las caracteristicas de un ensayo clinico (Figura
3): esta herramienta fue disefiada por la docente para orientar a los
alumnos en las diferentes partes que deben valorar para realizar
posteriormente una lectura critica del ensayo. Esta herramienta
debia ser usada en combinacién con el muro virtual Padlet para
identificar los distintos tipos de caracteristicas.

o Herramienta de lectura critica: se utiliz6 la herramienta para
andlisis de ensayos clinicos de la red CASPe en su versién inglesa,
descargada bajo la licencia Creative Commons de Ia web de la red".
Esta herramienta de lectura critica, que consta de once preguntas,
est4 disefiada para dar sentido y entender un ensayo clinico desde
el punto de vista educativo.

1 Disponible en: <hitp://www.caspuk.net>.




Study name e Quick grammar: se sugirié a los alumnos que utilizasen un recurso
web lingiiistico de apoyo para redactar correctamente en inglés,
aunque se promovié que el alumno utilizara cualquier otro recurso
de consulta en inglés del que dispusiera.

Authors

7. Evaluacién
i — Para la evaluacién de la actividad se disefi6 una riibrica de evaluacién
el Objectve que se puso a disposicién de los alumnos (Figura 4).
Se valor6 tanto la parte de trabajo individual como la grupal. Cada
una de las actividades que integraban la practica docente fue evaluada y
Mu?2 Primary endpoint tuvo un peso ponderado en la nota de la actividad. Esta prictica docente
supuso un 10 % sobre la calificacién final de la asignatura.
A3 Somple size Evaluated items | 2 points 1 point 0 point
S Cards ploying | The student finds his/ The student finds his/ The student doesn't find
s Indsion ctera her cord partner and her card poriner and his/her card pariner and
the couple place their the couple pluce their the couple pluce their
definition correctly in the | definifion incorrectly in definition incorrectly in
Alu'5 Exclusion riteria clussification of clinical the dlassification of clinical | the dlassification of clinical
trials, using padlet. trials, or don't use padlet. | frials, or don't use padlet.
Siudy reading | The student read The student read the The student doesn't read
: - the clinical trial and clinical trial and identify | the clinical frial or doesn't
el Group design Paralle | Crossover | Sequential l Not applicable identify correctly all the | correctly some of the identify correcily any of
Alu 2 Musking Open-lobel Simple blind Double blind characteristics ossigned in | charocteristics ossigned in | the characieristics assigned
M3 T Yes " Ntk his/her group. his/her group. in his/her group.
o 8 . Study appraisal | The group answer correctly | The group answer correctly | The group don't answer
4 e tool all the questions of the some of the questions of | corectly any of the questions
appraisal fool. the appraisal foal. of the appraisal tool
4 points 2 points 0 points
Figura 3. Plontilla de andlisis de un ensayo clinico. Critique The group aritique the The group wrifique the The group don't aitique
information leaflet, information leaflet, the information leaflet, or
En el segundo grupo en el que se imparti6 la prictica, tras detectar Il:ighﬁghﬁngk? loast “I'“ ﬁlighﬁlgkul I““S'“I'“ ﬁﬁghl i":"‘""‘g“ﬁs"“
algunas dreas de mejora, se afiadi demids d : s or "make-up resulis” | bios or "make-up results” jcs or “make-up resulis’
A S Hetimisntasdeanoye ofthe sudy tha they | ofthe study ha tey hod | ofthe stuy tht hey hd
i . v had identified with the identified with the appraisal | identified with the appraisal
o Guia §obre dénde encontrar la informacién en un articulo cientifico appraisal fool. They must | tool. Or two bias but they | tool. They do not correctly
descriptivo de un ensayo clinico: una pequefia lista sobre en qué also justify their decisions. | don't justify their decisions. | justify heir decisions.

apartado buscar la informacién necesaria para responder a cada
una de las preguntas de la herramienta de lectura critica.
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Figura 4. Ribrica de evaluacién.

2 la web sugerida fue: <hitps:/ /leamenglish. britishcouncil.org /en/quick-grammars.
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Figura 5. Fragmento de la encuesta sobre conocimientos previos y adquiridos tras la actividad.

Por otro lado, en el segundo grupo se realiz6 una encuesta de conoci-
mientos pre y posactividad para valorar el impacto de la actividad en el
aprendizaje (Figura 5). Dicha encuesta no formé parte de la evaluacién
formal de la asignatura y solo fue utilizada como herramienta de mejora
de la préctica docente.

8. Principales resultados obtenidos y propuesta de mejora
las calificaciones obtenidas en los dos grupos se pueden consultar en
la Tabla 1.

Primer grupo 6,4 25 9
Segundo grupo 82 13 8,75

Tabla 1. Cadlificaciones obtenidas por los alumnos.

En el primer grupo hubo varios alumnos que no hicieron las entregas
completas de las actividades incluidas en la préctica, y por ello obtuvie-
ron notas por debajo del 5. Sin embargo, hubo otra parte del grupo que
obtuvo unas calificaciones excelentes.

Se analizaron las causas que pudieron conducir al bajo rendimiento
de parte del grupo, concluyendo que algunos alumnos:

o No comprendieron integramente las instrucciones de la actividad.

e Encontraron demasiado compleja la aplicacién de la herramienta
de lectura critica debido a que no comprendian el contenido de la
misma y por tanto dejaron esta parte sin realizar.

o Tuvieron dificultades de expresién y redaccién en inglés.

Por ello, en el segundo grupo se introdujeron algunas mejoras en la
prictica docente para optimizar el aprovechamiento de la misma y me-
jorar los resultados de aprendizaje. Como se ha descrito en el apartado
6, se incluyé una guia para orientar en la biisqueda de la informacién
en el articulo cientifico y una gramdtica de consulta rdpida. Por otro
lado, se realizé un seguimiento més cercano a los grupos de alumnos en
los que se detect6 en el aula una mayor dificultad de comprensién de la
actividad propuesta o del ensayo clinico asignado. El segundo grupo,
ademds, solicité mis atencién personalizada de la docente durante la
realizacién del trabajo grupal de manera no presencial.
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Por tltimo, en el segundo grupo se realizé una encuesta pre y posacti-
vidad, como se ha indicado en el apartado 7, cuyos resultados se resumen
enlastablas2 y 3:

Puntuacion media (rango)

Pre 6,95 (4-9)

Post 7,89 (4-10)

Tabla 2. Puntuaciones obtenidas en las encuestas pre y posactividad.

Mejor 55
Igual il
Peor 24

Tabla 3. Evolucién de la puntuacién obtenida en la encuesta posaciividad

9. Aspectos innovadores
Los elementos innovadores que caracterizan esta actividad son:

o El Aprendizaje Integrado de Contenidos y Lenguas (CLIL): la ac-
tividad docente se desarrollé en lengua inglesa dado que la mayor
parte de la literatura cientifica disponible sobre ensayos clinicos se
encuentra en este idioma. De este modo se fomenté el aprendizaje
de contenido en la lengua que con més frecuencia los futuros enfer-
meros tendrdn que utilizar para la bisqueda y evaluacién de esta
nueva informacién cientifica.

o Utilizacién de «andamiaje» (scaffolding) de recepcién, transforma-
cién y produccién: se disefiaron varias actividades sucesivas en las
que al inicio los alumnos debian utilizar procesos cognitivos infe-
riores y progresivamente necesitaban aplicar procesos cognitivos
superiores.

e Creacién de un ambiente cooperativo de aprendizaje: en las dis-
tintas actividades se introdujeron todos los componentes de un
aprendizaje cooperativo (interdependencia positiva, interaccién
cara a cara estimuladora, responsabilidad individual, técnicas in-
terpersonales y de equipo).

o Integracién de nuevas tecnologias: los alumnos debian utilizar el
recurso online Padlet para organizar y clasificar los conceptos bési-
cos sobre ensayos clinicos. Por otra parte, debian utilizar software
adecuado (PowerPoint o similar) para realizar una critica visual
a un folleto real de informacién dirigida al profesional sanitario.

o Fomento del pensamiento critico en el aula: las dos dltimas activi-
dades estaban disefiadas para el uso del pensamiento critico tanto
a nivel individual como grupal.

o Aprendizaje basado en problemas: la actividad en su conjunto estaba
enfocada a resolver una situacién que con frecuencia se planteard
en el futuro profesional de los alumnos como es el andlisis critico de
informacién publicitaria sobre un nuevo medicamento.

10. Conclusiones

El aprendizaje integrado sobre ensayos clinicos basado en la lectura criti-
ca de un articulo original en inglés mejora los resultados de aprendizaje
y acerca al alumno a la realidad de su profesién.
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