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1. Situacién / Sentido de la Asignatura

1.1 Contextualizacién

La asignatura Elementos Basicos de la Investigacién se enmarca dentro un grupo de asignaturas
optativas cuyo objetivo es dotar a los estudiantes con conocimientos practicos sobre distintas
metodologias generales y especificas de aplicacién frecuente en la investigacion en el ambito de la
oftalmologia y las ciencias de la vision. En particular, la asignatura se centra en aquellos elementos
que se consideran esenciales para iniciarse en el ambito de la investigacion biomédica:

1) las normas éticas que rigen la investigacion biomédica; 2) la estructura de cualquier proyecto de
investigacién, la elaboracién de presupuestos y una visidn general sobre los fondos disponibles para
la investigacién; 3) las estructuras de investigacién biomédica que existen en Espafia; 4) la
estructura general de cualquier publicacion cientifica y las blsquedas bibliograficas; 5) los
conocimientos béasicos de estadistica aplicada que le permitan buscar la adecuada asesoria previa
a cualquier trabajo de investigacién; 6) un conocimiento general sobre la proteccién de los derechos
intelectuales e industriales del investigador (registros y patentes); 7) la comunicacion de la
investigacién; 8) la creacién de empresas y otras herramientas de transferencia de la investigacion
hacia el sector productivo; 9) investigacion clinica (ensayos clinicos); 10) la legislacion y las normas
éticas que rigen la investigacion con animales experimentales; 11) los métodos o técnicas
alternativas a su uso, tanto en la investigacién biomédica en general como en las ciencias de la
vision en particular; 12) los modelos animales que se emplean actualmente en investigacion en

oftalmologia y ciencias de la vision.

1.2 Relacion con otras materias

Tiene relacion directa con el Trabajo Fin de Méster.

1.3 Prerrequisitos

Ninguno.

2. Competencias

2.1 Generales

CG.1. Conocimiento del método cientifico: conocer lo necesario para saber planificar y ejecutar experimentos,
desarrollar la metodologia adecuada para cada contexto, interpretar los resultados y elaborar conclusiones que
permitan ampliar el conocimiento en el area de la investigacion biomédica y contribuyan a la resolucion de
problemas de interés en el ambito de las ciencias de la visién.

CG.2. Conocimientos técnicos: saber aplicar las técnicas adecuadas para la resoluciéon de un problema
experimental concreto en investigacion en las ciencias de la vision.

CG.3. Capacidad de integracion y autonomia: capacidad de llevar a cabo un proyecto de investigacién en la
materia bajo supervision, no sélo en los temas cubiertos por las asignaturas, sino en contextos

multidisciplinares.
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CG.4. Razonamiento critico y capacidad de andlisis, sintesis e interpretacion: capacidad de emitir juicios sobre
hip6tesis, propuestas experimentales o experimentos ya realizados del campo de la investigacion biomédica en
el ambito de la visién, tanto sobre la validez cientifica como sobre aspectos éticos y sociales de lo enjuiciado.
CG.5. Capacidad de relacion y colaboracion: capacidad de trabajar en equipo en un ambiente de investigacion
multidisciplinar para conseguir objetivos comunes desde perspectivas diferenciadas orientados a la resolucién
de problemas en investigacion en vision.

CG.6. Habilidades de comunicacion: capacidad de comunicar propuestas, experimentos, resultados,
conclusiones y criticas en el ambito de las ciencias de la vision, tanto ante publicos especializados como no
especializados.

CG.7. Capacidad de auto-aprendizaje: desarrollar las habilidades de aprendizaje necesarias para mantenerse
al dia en el campo de la investigacién biomédica en vision y en sus técnicas de forma autbnoma y a lo largo de
la vida.

CG.8. Capacidad de emplear por lo menos un idioma extranjero, preferentemente el inglés, como medio de
comunicacién oral y escrita dentro de su participacion en la comunidad cientifico-tecnolégica internacional.
CG.9. Capacidad de ser creativo en la concepcioén, formulacion y resolucién de preguntas de investigacion.

2.2 Especificas

CE.2. Conocimiento del marco legal en el que se desarrolla la investigacion biomédica actual y capacidad de
emitir juicios autbnomos sobre las implicaciones éticas de esta investigacion en el contexto de lo relativo a la
vision.

CE.3. Capacidad de entender las implicaciones éticas y sociales de las decisiones adoptadas durante el

ejercicio de las labores de investigacion en vision, tanto clinica como preclinica.

CE.4. Capacidad de comprender el sistema global de I+D+i, asi como sus mecanismos (programas, proyectos

y otros instrumentos) tanto a nivel nacional como internacional, con especial énfasis en el &mbito europeo.

CE.7. Conocimiento de los modelos de estudio de las enfermedades oculares humanas mas importantes, tanto
in vitro como in vivo, con sus ventajas y limitaciones. Conocimiento de los criterios mas importantes de

seleccién de un modelo de estudio de esas enfermedades.

CE.10. Capacidad para desarrollar un trabajo de forma critica en el &mbito de la investigacion en vision, asi

como su discusion.

3. Objetivos

Al finalizar la asignatura el estudiante debera ser capaz de:

1. Buscar, entender y aplicar las normas éticas que rigen la investigacion humana en el &mbito de
la Union Europea.

2. Nombrar las estructuras de investigacion biomédica en red que hay en Espafia, tanto en el
sector publico como en el privado.

3. Nombrar los apartados de la estructura general de cualquier proyecto de investigacion
biomédica.

4. Nombrar las lineas generales de la elaboracion del presupuesto de un proyecto de

investigacion.
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Nombrar los apartados de cualquier publicacién cientifica, e identificarlos sobre un ejemplo.
Realizar una busqueda bibliografica utilizando palabras clave.
Determinar el indice de impacto de cualquier publicacion biomédica.

Determinar el indice de Hirsch de un autor concreto.

© ® N o O

Definir el concepto de comunicacién aplicado a la investigacién biomédica.

10. Definir el concepto de patente en el campo biomédico y los requisitos minimos imprescindibles
para mantener la patentabilidad de una idea.

11. Definir los conceptos de acuerdo de confidencialidad, propiedad intelectual y propiedad
industrial.

12. Definir el concepto de transferencia de resultados de investigacion.

13. Definir el concepto de investigacion clinica y nombrar las fases de un ensayo clinico definiendo
su contenido.

14. Definir el concepto de Comité Etico y de Investigacion Clinica y enumerar sus competencias
mas habituales.

15. Buscar, entender y aplicar las normas éticas y la legislacion que rigen la investigacién animal en
Espafia y en el &mbito internacional.

16. Definir el papel de los Comité Etico y de Investigacion Animal.

17. Describir las principales diferencias en la anatomia ocular en peces, aves y mamiferos.

18. Describir las caracteristicas generales de estabulacion, alimentacién y cuidado de los animales
de experimentacion proporcionadas por el Animalario de la Facultad de Medicina.

19. Reconocer las principales especies animales empleadas en experimentacion en Biomedicina y
en el campo de las Ciencias de la Vision.

20. Identificar los pros y los contras de los modelos animales actuales en investigacion en
oftalmologia y ciencias de la vision.

21. Definir el concepto de métodos o técnicas alternativas al uso de animales experimentales.

22. Buscar alternativas especificas a la experimentacion animal, en general, y a la investigacién
ocular en particular.

23. Describir los métodos alternativos en investigacién ocular que estan validados.

4. Contenidos y/o blogues tematicos

Bloque 1: Regulacién, financiacién, gestion y comunicaciéon de la investigacion cientifica

Carga de trabajo en créditos ECTS:

a. Contextualizacion y justificacién

Como en punto 1.1.

Dentro de la formacion especializada que se pretende impartir en el Master, este bloque se justifica en que
abarca contenidos tedricos que no se contemplan o se imparten de forma muy limitada en la formacion de
Grado de diversas carreras conducentes a este Master y, sin embargo, se relaciona directamente con la

actividad clinica y con la actividad investigadora actual en el ambito de la oftalmologia y la vision.
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b. Objetivos de aprendizaje

Al finalizar la asignatura el estudiante debera ser capaz de:

1. Buscar, entender y aplicar las normas éticas que rigen la investigacion humana en el ambito de la Unién
Europea.

2. Nombrar las estructuras de investigacion biomédica en red que hay en Espafia, tanto en el sector publico

como en el privado.

Nombrar los apartados de la estructura general de cualquier proyecto de investigacion biomédica.

Nombrar las lineas generales de la elaboracion del presupuesto de un proyecto de investigacion.

Nombrar los apartados de cualquier publicacion cientifica, e identificarlos sobre un ejemplo.

Realizar una blsqueda bibliografica utilizando palabras clave.

Determinar el indice de impacto de cualquier publicaciéon biomédica.

Determinar el indice de Hirsch de un autor concreto.

© © N o g s~

Definir el concepto de comunicacién aplicado a la investigacion biomédica.

10. Definir el concepto de patente en el campo biomédico y los requisitos minimos imprescindibles para
mantener la patentabilidad de una idea.

11. Definir los conceptos de acuerdo de confidencialidad, propiedad intelectual y propiedad industrial.

12. Definir el concepto de transferencia de resultados de investigacion.

13. Definir el concepto de investigacion clinica y nombrar las fases de un ensayo clinico definiendo su
contenido.

14. Definir el concepto de Comité Etico y de Investigacion Clinica y enumerar sus competencias mas

habituales.

c. Contenidos

Tema 1. Etica e investigacion biomédica.

Tema 2. Conceptos generales sobre investigacién biomédica.

Tema 3. Redes y otras estructuras de investigacién cooperativa. BlUsqueda de oportunidades para
investigacion biomédica.

Tema 4. Investigacion traslacional y transferencia de resultados de investigacion: clisteres.

Tema 5. Estadistica aplicada a la investigacion biomédica.

Tema 6. La elaboracion de un proyecto.

Tema 7. Investigacion Clinica. Ensayos Clinicos. Funciones del Comité Etico y de Investigacion Clinica. Los
ensayos clinicos en Oftalmologia.

Tema 8. Medida de la investigacion. indices bibliométricos.

Tema 9. Difusién y comunicacién de los resultados en investigacion.

Tema 10. Gestion de la investigacion. Lineas generales de la elaboracion de un presupuesto de investigacion.
¢, Qué es un gestor de proyectos?

Tema 11. Patentes, spin-off y otras oportunidades para los investigadores en el &mbito biomédico.

Tema 12. La elaboracion de una publicacion.

d. Métodos docentes

Seminarios interactivos. Trabajo personalizado del alumno con materiales disponible en el campus virtual

(http://lcampusvirtual.uva.es/).
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e. Plan de trabajo

Dedicacion del estudiante: El estudiante debera dedicar en promedio 15 horas de trabajo personal fuera del

aula por cada 10 horas presenciales.

f. Evaluacion

La asistencia es obligatoria a un 70 % de las actividades presenciales de la asignatura y aportara el 40% de la
calificacion final (4 puntos). El 60% restante (6 puntos) provendra de la calificacion individual de las actividades

que se exijan en cada bloque tematico (40% - 4 puntos- para el blogue 1; 20% - 2 puntos - para el blogue 2).

Blogue Temético 1. Se exigira la realizacién de CUATRO actividades:
e Cumplimentar dos cuestionarios, uno sobre conceptos de investigacion (aportard 1 punto) y otro sobre
indices bibliométricos (aportara 1 punto), disponibles a través del campus virtual.

e Presentacién oral de un trabajo sobre la revision critica de una publicacién cientifica, la Ultima mafiana
de la asignatura (aportara 1 punto).

e Responder a varias cuestiones sobre conceptos de investigacion, disponibles a través del campus
virtual (aportara 1 punto).

g. Bibliografia basica

DOCUMENTOS DISPONIBLES EN EL CAMPUS VIRTUAL DE LA UVA

- Cadigo de Nuremberg

- Informe Belmont

- Declaracion de Helsinki

- Handbook for the Use of Animals in Biomedical Research

- The ARVO statement for the use of animals in ophthalmic and vision research

- Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas bésicas aplicables para la
proteccion de los animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia

- Directiva Europea de 2010 sobre la proteccion de los animales empleados con fines cientificos

- Declaracion de Basilea

DOCUMENTOS DISPONIBLES EN LA WEB DE LA SECAL (www.secal.es)

Recomendaciones de FELASA sobre/para:

- los estudios y la formacion de las personas que trabajan con animales de laboratorio

- laeutanasia

- la extraccion de sangre

- los controles de sanidad en las unidades experimentales de ratones, ratas, hdmsters, gerbos, cobayas y
conejos

h. Bibliografia complementaria

% REVISTAS ESPECIFICAS ON-LINE

Alternatives to Laboratory Animals (ATLA) Journal http://www.atla.org.uk/

Applied In Vitro Toxicology http://www.liebertpub.com/aivt
Institute for Laboratory Animal Research (ILAR) Journal  http://ilarjournal.oxfordjournals.org/

% DISENO DE EXPERIMENTOS PARA REDUCIR EL USO DE ANIMALES
http://www.3rs-reduction.co.uk

% Manejo y cuidado de los animales/Etica/Legislacion

USD-APHIS (Animal and Plant Health Inspection Service)
https://www.aphis.usda.gov/wps/portal/aphis/ourfocus/animalwelfare

ARVO (Association for Research in Vision and Ophthalmology)http://www.arvo.org/About ARVO/Policies/
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Bioethics Resources on the NIH website http://bioethics.nih.gov/home/index.shtml
Disecciones virtuales http://biology.about.com/cs/dissections/
ICLAS (International Council Laboratory Animal Science) http://www.iclas.org

ILAR (Institute for Laboratory Animal Research) http://dels.nas.edulilar/

Informacién veterinaria http://hospital-veterinario-alicante.vetjg.es/index.php

NIH (National Health Institutes) http://www.nih.gov/

Norway's National Consensus Platform for the advancement of "the 3 Rs" (NORECOPA)
https://norecopa.no/
Base de datos NORINA (Norwegian Inventory of Alternatives) https://norecopa.no/norina-database

SECAL (Sociedad Espafiola para las CC del Animal de Laboratorio) http://www.secal.es
Scientist Center for Animal Welfare http://www.scaw.com
Videos de entrenamiento http://grants.nih.gov/grants/olaw/TrainingVideos.htm

i. Recursos necesarios

Instalaciones del IOBA, Edificio IOBA, Campus Miguel Delibes.
Campus virtual de la Universidad de Valladolid.

Bloque 2: Alternativas al uso de animales en la experimentacion cientifica

Carga de trabajo en créditos ECTS:

a. Contextualizacion y justificacion

Como en punto 1.1.

Dentro de la formacion especializada que se pretende impartir en el Master, este bloque se justifica en que
abarca contenidos tedricos que no se contemplan o se imparten de forma muy limitada en la formacion de
Grado de diversas carreras conducentes a este Master y, sin embargo, se relaciona directamente con la
actividad clinica y con la actividad investigadora actual en el ambito de la oftalmologia y la vision.

b. Objetivos de aprendizaje

Al finalizar la asignatura el estudiante debera ser capaz de:

1. Buscar, entender y aplicar las normas éticas y la legislacion que rigen la investigacion animal en Espafia y
en el ambito internacional.

2. Definir el papel de los Comité Etico y de Investigacion Animal.
Describir las principales diferencias en la anatomia ocular en peces, aves y mamiferos.

4. Describir las caracteristicas generales de estabulacion, alimentacion y cuidado de los animales de
experimentacion proporcionadas por el Animalario de la Facultad de Medicina.

5. Reconocer las principales especies animales empleadas en experimentacion en Biomedicina y en el
campo de las Ciencias de la Vision.

6. Identificar los pros y los contras de los modelos animales actuales en investigacion en oftalmologia y
ciencias de la vision.
Definir el concepto de métodos o técnicas alternativas al uso de animales experimentales.

8. Buscar alternativas especificas a la experimentacion animal, en general, y a la investigacion ocular en
particular.

9. Describir los métodos alternativos en investigacion ocular que estan validados.

c. Contenidos

Universidad de Valladolid
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Tema 1. Legislacion nacional e internacional para la proteccién de los animales usados en experimentacion;
particularidades en el &mbito de las Ciencias de la Vision.

Tema 2. Conceptos generales sobre ética en la experimentacion con animales. Funciones del comité ético de
experimentacién animal.

Tema 3. Anatomia ocular comparada. Desarrollo y aplicabilidad de modelos animales.

Tema 4. Modelos animales en ciencias de la vision.

Tema 5. Utilizacion de técnicas alternativas al uso de animales en experimentacion.

Tema 6. Alternativas especificas en la investigacion ocular. Concepto de validacion y agencias

internacionales.

d. Métodos docentes

Seminarios interactivos. Trabajo personalizado del alumno con materiales disponible en el campus virtual

(http://campusvirtual.uva.es/). Coloquio dirigido.

e. Plan de trabajo

Dedicacion del estudiante: El estudiante debera dedicar en promedio 15 horas de trabajo personal fuera del

aula por cada 10 horas presenciales.

f. Evaluacion

La asistencia es obligatoria a un 70 % de las actividades presenciales de la asignatura y aportara el 40% de la
calificacion final (4 puntos). El 60% restante (6 puntos) provendra de la calificacion individual de las
actividades que se exijan en cada bloque teméatico (40% - 4 puntos- para el blogue 1; 20% - 2 puntos - para el

blogue 2).

Blogue Tematico 2. Se exigira la realizacion de DOS actividades:
e Busqueda on-line de los métodos alternativos de valoracion de irritacion ocular actualmente validados
y descripcién detallada de uno de ellos, de libre eleccién, junto con una valoracion critica personal (1
punto).

e Presentacion oral de un trabajo de libre eleccion, dentro de los contenidos del bloque temético, en un
coloquio la dltima mafiana de la asignatura (1 punto).

g. Bibliografia basica

DOCUMENTOS DISPONIBLES EN EL CAMPUS VIRTUAL DE LA UVA

- Cdbdigo de Nuremberg

- Informe Belmont

- Declaracion de Helsinki

- Handbook for the Use of Animals in Biomedical Research

- The ARVO statement for the use of animals in ophthalmic and vision research

- Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas bésicas aplicables para la
proteccion de los animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la
docencia

- Directiva Europea de 2010 sobre la proteccién de los animales empleados con fines cientificos

- Declaracion de Basilea

DOCUMENTOS DISPONIBLES EN LA WEB DE LA SECAL (www.secal.es)

Recomendaciones de FELASA sobre/para:

Universidad de Valladolid
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- los estudios y la formacién de las personas que trabajan con animales de laboratorio

- laeutanasia

- la extraccion de sangre

- los controles de sanidad en las unidades experimentales de ratones, ratas, hamsters, gerbos, cobayas
y conejos

h. Bibliografia complementaria

< Toxicologia/Técnicas Alternativas

BUSCAALTERNATIVAS en y la experimentacién animal http://buscaalternativas.com

BUSCATOX - informacion toxicolégica http://busca-tox.com

CAAT (Center for Alternatives in Animal Testing, EE. UU.) http://caat.jhsph.edu

European Cosmetics Association (Cosmetics Europe) https://www.cosmeticseurope.eu/index.php

EURL-ECVAM (European Union Reference Laboratory for the Validation of Alternative Methods)
https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/
EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries Association) http://www.efpia.eu/
ESLAV (European Society of Laboratory Animal Veterinarians) http://eslav-eclam.org/eslav
FBR (Foundation for Biomedical Research) http://www.fbresearch.org
FELASA (Federation of European Laboratory Animal Science Associations) http://www.felasa.eu
FRAME (Fund for the Replacement of Animals in Medical Experiments, Reino Unido)
http://www.frame.org.uk
GTEMA (Grupo de Métodos Alternativos de la Asociacién espafiola de Toxicologia)
http://www.aetox.es/secciones/gtema/
Model Organisms for Biomedical Research http://www.nih.gov/science/models/
REMA (Red Espafiola para el desarrollo de Métodos Alternativos) http://www.remanet.net

« Defensa de los derechos animales
ADDA (Asociacion de defensa de los derechos animales) http://www.addaong.org/es/

Anima Naturalis http://www.animanaturalis.org/p/158/mision
AVE (Asociacion Vegana Espafiola) http://www.ivu.org/ave/index.html#opc

ALF (Animal Liberation Front) http://www.animalliberationfront.com/
Igualdad Animal http://www.igualdadanimal.org

PETA (People for the ethical treatment of animals) http://www.peta.org/international/

PETA kills animals http://www.petakillsanimals.com

Vegan Society http://www.vegansociety.com/

Foundation for Biomedical Research https://fbresearch.org/

i. Recursos necesarios

Instalaciones del IOBA, Edificio IOBA, Campus Miguel Delibes.
Campus virtual de la Universidad de Valladolid.

j. Temporalizacion

CARGA ECTS PERIODO PREVISTO DE DESARROLLO

6 Primer cuatrimestre

5. Métodos docentes y principios metodolégicos

Seminarios interactivos.
Actividades de aula.

Trabajo personalizado del alumno con materiales disponible en el campus virtual (http://campusvirtual.uva.es/).
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6. Tabla de dedicacidn del estudiante a la asignatura

ACTIVIDADES PRESENCIALES HORAS ACTIVIDADES NO PRESENCIALES HORAS
Clases teoricas 50 Estudio y trabajo autonomo individual 90
Actividades de aula 5
Tutorias 5

Total presencial 60 Total no presencial 920

Sistema y caracteristicas de la evaluacion

INSTRUMENTO/PROCEDIMIENTO

PESO EN LA NOTA FINAL

OBSERVACIONES

Participacion en un 70% de las actividades

presenciales

40%

Realizacién de dos cuestionarios, uno sobre
conceptos de investigacion y otro sobre
indices bibliométricos.

20%

Presentacion oral de un trabajo sobre la

revision critica de una publicacion cientifica

10%

Realizacibn de un cuestionario sobre
conceptos de investigacion

10%

Busqueda on-line de las técnicas
alternativas oculares actualmente validadas
y descripcion detallada de una de ella, de
libre eleccion, junto con una valoracion

critica personal.

10%

Presentacion oral de un trabajo de libre
eleccion, dentro de los contenidos del
bloque temético, en un coloquio la dltima

mafiana de la asignatura.

10%

CRITERIOS DE CALIFICACION

e Convocatoria ordinaria:

La asistencia es obligatoria a un 70 % de las actividades presenciales de la asignatura y aportara el 40%

de la calificacion final.

El 60 % restante provendra de de la calificacion individual de las actividades que se exijan en cada
bloque teméatico (40% - 4 puntos- para el blogue 1 y 20% - 2 puntos - para el bloque 2).

Blogue Tematico 1. Se exigira la realizacion de cuatro actividades:

1. Cumplimentar dos cuestionarios, uno sobre conceptos de investigacion (aportara 1 punto) y otro
sobre indices bibliométricos (aportara 1 punto), disponibles a través del campus virtual.
2. Presentacion oral de un trabajo sobre la revision critica de una publicacion cientifica, la dltima

mafiana de la asignatura (aportara 1 punto).

3. Responder a varias cuestiones sobre conceptos de investigacién, disponibles a través del

campus virtual (aportara 1 punto).

Universidad de Valladolid
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Blogue Temético 2. Se exigira la realizacion de dos actividades:
1. Busqueda on-line de las técnicas alternativas oculares actualmente validadas y descripcién
detallada de una de ella, de libre eleccion, junto con una valoracion critica personal (1 punto).
2. Presentacion oral de un trabajo de libre eleccién, dentro de los contenidos del bloque tematico,
en un coloquio la ultima mafiana de la asignatura (1 punto).

Los criterios especificos de evaluacién son:

v' Cuestionarios: adecuacion de las respuestas a las preguntas.

v" Revision critica del articulo: andlisis adecuado del contenido del articulo, uso de fuentes
bibliograficas contrastadas y calidad de la presentacién por escrito.

v' Trabajo de busqueda on-line: ruta seguida, métodos encontrados, descripcion adecuada de los
mismos y calidad de la presentacion del trabajo.

v Trabajo en forma de presentacion: se tendran en cuenta la estructura, los contenidos, la
bibliografia empleada y la calidad de la presentacion.

e Convocatoria extraordinaria:
Lo mismo que en la convocatoria ordinaria.

8. Consideraciones finales
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