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PRESENTACION

MARCO DE COMPETENCIAS BASICAS DE INVESTIGACION
PARA CLINICOS DE CUIDADOS PALIATIVOS

ANTECEDENTES El proyecto financiado por RESPACC ERASMUS+ identificara las competencias
de investigacion basicas para clinicos de cuidados paliativos. La nocion de competencia se refiere a
la capacidad de aplicar conocimientos, destrezas y habilidades para realizar con éxito una actividad en
el trabajo.

Nos enfocamos en mejorar las competencias de investigacion basicas en clinicos de equipos
multidisciplinarios de cuidados paliativos, tanto a nivel de equipo como individual. Algunas
competencias podrian considerarse imprescindibles para realizar una investigacién en equipo, pero
puede que no sean imprescindibles para todos los miembros del equipo, porque podria ser suficiente
que solo alguien del equipo cuente con dichas competencias para que se lleve a cabo la investigacién.

OBJETIVO: Identificar un conjunto de competencias de investigacion basicas, necesarias para que el
equipo paliativo multidisciplinario pueda llevar a cabo un estudio clinico exitoso.

METODOLOGIA: Se utilizé un enfoque multi-método, que incluyé tres fases:

* Fase uno —revisidn de la literatura de los marcos de competencia de investigacion

* Fase dos — estudio de técnica de grupo nominal en tres paises europeos para recabar opiniones
de clinicos de cuidados paliativos con respecto a la investigacion clinica.

* Fase tres — consulta profesional de cuidados paliativos internacional.

RESULTADOS:

- Fase uno — se identificaron y analizaron ocho marcos de investigaciéon de competencias como
parte de la revision de la literatura. Con base en el Marco de Competencia Global para la
Investigacion Clinica TDR (1) de la OMS, se adopto una estructura de siete dominios para un
nuevo marco para clinicos de cuidados paliativos, a trabajar en las siguientes fases del estudio.

- Fase dos - se utilizé la técnica de grupo nominal con tres paises (Grecia, Espafia y Rumania).
31 médicos de cuidados paliativos generaron |9 competencias basicas en siete dominios. Las
|9 competencias identificadas durante las reuniones de NGT se compararon con los marcos
relevantes de la literatura y se adaptaron al panorama especifico de la investigacion en cuidados
paliativos.

- Fase tres — se llevo a cabo una consulta a profesionales de cuidados paliativos internacional
para revisar y mejorar el marco de las competencias basicas desarrolladas por el equipo de
RESPACC. La encuesta se envio a 120 personas y se devolvieron 59 cuestionarios, de los
cuales 53 estaban completos. La tasa de respuesta fue del 44%. Los encuestados procedian de
un total de |7 paises europeos. Después de esta consulta, se eliminaron dos competencias y
se reformularon otras dos, incluyendo ejemplos adicionales. Se agregd una consideracion
adicional para las habilidades lingliisticas al final del marco.

Los resultados se ofrecen en inglés, espanol, griego y rumano. Se desarrollara un cuestionario auto
administrado, como herramienta para evaluar el nivel individual de conocimientos y competencias en
investigacion de los clinicos que trabajan en cuidados paliativos. El proceso y los resultados seran
sometidos a publicacion cientifica.
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INFOGRAMA

—1.1. Reconocimiento de aspectos especificos de la investigacion en
contextos de cuidados paliativos

—2.1. Conocimiento de los principios/términos de la investigaciéon

—2.2. Capacidad para formular y comprender con precisién una pregunta de
investigacion

—2.3. Conocimiento sobre metodologias de investigacion

—2.4. Capacidad para leer y realizar una revision bibliografica basica

—2.5. Uso de pensamiento critico y analitico

—3.1. Atenciodn al cuidado, la seguridad y la proteccion de todas las personas
en la realizacién de la investigacion

—3.2. Comprension del rol y el cometido de los comités de ética de la
investigacion en la investigacion clinica

—4.1. Analisis de la viabilidad de un proyecto en su entorno de trabajo

—4.2. Coordinacién/realizacién del estudio con base en el protocolo de
investigacion

—4.3. Documentacion de las actividades de un estudio de investigacion

—5.1. Conocimientos basicos y habilidades para evaluar la calidad del
analisis de datos, estadistica e informatica

—5.2. Conocimientos basicos y habilidades de gestion de datos (recopilacion,
gestion y analisis)

—6.1. Capacidad para comunicar de manera efectiva el contenido y la
relevancia de los hallazgos de la investigacion clinica a diversas audiencias

—6.2. Habilidad para entrevistar y comunicarse correctamente

—7.1. Desarrollo y promocion de habilidades de trabajo en equipo en la
realizacion de la investigacion clinica

—7.2. Desarrollo y aplicacion de principios y practicas de liderazgo y tutoria
en la investigacion clinica

RESPACC: Research for all palliative care clinicians

ERASMUS+ agreement #: 2020-1-RO01-KA202-080128
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Competencia Reconocimiento de aspectos especificos de la investigaciéon en contextos de
1.1 cuidados paliativos

Concepto Conoce los principios de los cuidados paliativos y tiene la capacidad de aplicarlos durante
el proceso de investigacion, de acuerdo con las necesidades especificas de la poblacion.
Por ejemplo, evaluando la historia clinica de forma multidimensional, utilizando
Unicamente medidas y muestras relevantes, y proporcionando cuidado y tratamiento
seguros y adecuados. (1) (2) (3)

Demuestra comprension de los principios de los cuidados paliativos y los tiene en cuenta
para describir las técnicas objetivas y cientificas utilizadas para disehar estudios.

Es consciente de que las poblaciones de cuidados paliativos pueden ser vulnerables de
diferentes maneras, especialmente aquellas que tienen una enfermedad avanzada o estan
experimentando angustia.

Ejemplos de — Garantiza que los objetivos de la investigacion sean relevantes para los cuidados
como se paliativos.

demuestraesta | — Tiene en cuenta la vulnerabilidad potencial de los pacientes y sus familias (1)
competencia — Comprende las barreras especificas que afectan el reclutamiento y la retencién de

pacientes en estudios de cuidados paliativos.

— Comprende el impacto psicoldgico y fisico de la investigacion en cuidados paliativos.

—  Gestiona, siempre de acuerdo con la experiencia, los problemas médicos o
psicosociales que surgen durante un estudio (1)

— Garantiza que la recopilacion de datos sea adecuada para los cuidados paliativos
(breve y clinicamente aplicable) (1)
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DOMINIO 2. PENSAMIENTO CIENTIFICO Y DISENO DE LA INVESTIGACION

Competencia | Conocimiento de los principios/términos de la investigacion

2.1
Concepto Entiende que la investigacion se rige por principios clave.
Toda investigacion se basa explicita o implicitamente en coémo los investigadores entienden
estos conceptos basicos, definidos brevemente a continuacion:
* Ontologia — la naturaleza de la realidad, lo que se conoce.
* Epistemologia — la relacion del investigador con lo que se investiga
* Metodologia — el enfoque general para adquirir conocimientos que tiene en
cuenta la naturaleza de la realidad y como se conoce el mundo.
* Paradigma — un sistema de creencias basico que guia la investigacion
* Métodos — los procedimientos sistematicos utilizados para realizar
investigaciones (4)
Comprende las diferencias entre investigacion, evaluacion y auditoria: Investigacion —
generacion de nuevos conocimientos, teorias o métodos utilizando técnicas sistematicas,
solidas y replicables; Auditoria — verificacion del desempefio con respecto a puntos de
referencia o estandares establecidos; Evaluacién — su propésito es determinar si un
nuevo servicio o intervencién funciona en ese contexto especifico, no busca hacer
generalizaciones a otros entornos. Lo que diferencia la investigacion y la evaluacion es la
intencion (propésito), no los métodos utilizados.
Ejemplos de - Tiene conocimiento cientifico suficiente del lenguaje de la investigacion clinica, es decir
como se comprende la terminologia de la investigacion.
demuestraesta | . Pyede explicar qué significa paradigma y dar un ejemplo de paradigma dentro de la

competencia investigacion en cuidados paliativos.

- Conoce la diferencia entre metodologia y métodos de investigacion.

- Comprende los principios de una auditoria, sus resultados y limitaciones.

- Describe un estudio de evaluacion en un contexto de cuidados paliativos clinicos y
reconoce sus resultados y limitaciones.

- Es capaz de identificar un estudio de investigacion clinica publicado en cuidados
paliativos y de reconocer sus resultados y limitaciones.

Competencia | Capacidad para formular y comprender con precision una pregunta de
2.2, investigacion

Concepto Entiende la diferencia entre una pregunta de investigacion y una hipotesis, y es capaz de
identificar diferencias entre propositos, objetivos y resultados en proyectos de
investigacion.
* Una pregunta de investigacion enmarca el problema o la idea que se abordara en
el estudio de investigacion. Existen marcos especificos que pueden ayudar a
enmarcar la pregunta de investigacion considerando si se trata de una descripcion
del problema, una intervencion, una comparacion o un resultado (5).

* Una hipétesis es una declaracion preliminar con respecto a una explicacion

mecanicista de una observacion. Las hipotesis permiten hacer predicciones sobre
eventos futuros y relaciones que se pueden probar en la investigacion.

* Los propositos son declaraciones que enfatizan lo que se desea hacer en la
investigacion.

* Los objetivos definen los elementos especificos (o resultados) que abordaran los
propositos del estudio.

RESPACC: Research for all palliative care clinicians
ERASMUS+ agreement #: 2020-1-R001-KA202-080128
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* Resultados. En los disefios de ensayos clinicos, hay resultados primarios y
secundarios. Un resultado primario es la variable (factores, propiedades o
caracteristicas) de mayor interés en el estudio. Resultados secundarios son
variables que proporcionan informacion adicional relevante, que se debe
considerar junto con el resultado primario.

En un estudio de investigacion, el propdsito debe ser especifico y estar redactado de tal
manera que sea posible identificar cuando se ha logrado. Los objetivos de la
investigacion describen los pasos especificos que se tomaran para lograr el propésito
de investigacion. Los objetivos definen las preguntas: qué, por qué, quién, cuando y

cémo.
Ejemplos de - Formula una pregunta de investigacion, por ejemplo, utilizando el proceso PICO, que
como se describe: poblacion (o paciente), intervencion, comparacion y resultado (outcome en
demuestra esta inglés).
competencia - ldentifica la hipotesis de investigacién en un estudio clinico (3)

- Explica la diferencia entre propésitos y objetivos de investigacion.
- Puede explicar qué es una variable en el contexto de la investigacion clinica en
cuidados paliativos.

Competencia | Conocimiento sobre metodologias de investigacion
2.3.

Concepto Es consciente de que existen muchos enfoques diferentes de la metodologia de la
investigacion, en funcién de como el investigador comprende la realidad y como se puede
conocer esa realidad. Como consecuencia, cada paradigma da lugar a diferentes métodos
de investigacion, y la pregunta de investigacion debe ser compatible con el paradigma
seleccionado. Un protocolo de investigacion es una declaracién formal que describe el
proceso de realizacion de un proyecto de investigacion.

De modo muy simplificado, las posibles metodologias de investigacién son:

* Investigacion cuantitativa — trabaja con nimeros y estadisticas para explicar
observaciones de una realidad que es fija, observable y medible. Entre los disefios
de investigacién cuantitativa destacan encuestas, estudios observacionales o de
cohortes no experimentales, estudios experimentales antes-después (o pre-post),
ensayos aleatorizados.

* Investigacion cualitativa: trabaja con palabras e historias personales para explicar las
observaciones, de una realidad que es dinamica y requiere interpretacion. Los
disenos de investigacion cualitativa incluyen estudios observacionales participativos
Y no participativos, estudios etnograficos, estudios de entrevistas exploratorias,
estudios de grupos de enfoque (o focus groups).

* Disefo de métodos mixtos: que incluyen datos cuantitativos y cualitativos en un
mismo estudio. Los disefios de métodos mixtos pueden incluir estudios de casos
organizacionales, métodos de consenso.

Los disefios de investigaciéon son descripciones de como se utilizaran ciertos métodos
de investigacion especificos para responder a una pregunta de investigacion.

Ejemplos de - Comprende los diferentes métodos de investigacion y disenos de estudios, las

como se diferentes fuentes de datos, y reconoce cuando podria usarse cada método en
demuestra esta cuidados paliativos, asi como las fortalezas y debilidades principales de cada uno de
competencia estos enfoques.

- Identifica los elementos clave de un protocolo de investigacion clinica (3).

- Se mantiene actualizado en los métodos de investigacion de cuidados paliativos.

- Ejemplifica como la investigacion puede mejorar la practica clinica y el cuidado.

- Incluye los aportes de cuidados paliativos clinicos en disenos y protocolos de estudios

(1)-
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Competencia | Capacidad para leer y realizar una revisiéon bibliografica basica

24,

Concepto Entiende que una revision bibliografica consiste en el andlisis y sintesis del trabajo
(normalmente evidencias de investigacion) que se ha realizado en un area en particular. Una
revision de la literatura implica identificar una pregunta (o preguntas) que luego es
respondida mediante la identificacion, analisis y sintesis exhaustiva y sistematica de un
cuerpo relevante de investigaciones publicadas —y, a veces, no publicadas— y otras pruebas.
El objetivo de una revision de la literatura es identificar lo que sabemos y lo que no
sabemos sobre la pregunta identificada. Hay muchos tipos diferentes de métodos de
revision de la literatura, por ejemplo, narrativa, de alcance y sistematica (7).

Ejemplos de - Comprende la importancia de sintetizar adecuadamente la literatura, de forma critica y

como se sistematica (1).

demuestra esta | - Sabe como seleccionar un método apropiado para revisar la literatura (7).

competencia - Identifica bases de datos adecuadas para realizar una bisqueda bibliogréfica (7).

- Es capaz de enumerar palabras clave y conceptos para una busqueda bibliografica (7).

- Conoce el proceso de revision de literatura y es capaz de interpretar sus implicaciones
para los cuidados paliativos (7).

- Es consciente de la jerarquia de evidencias y sus limitaciones.

- Demuestra habilidad para leer criticamente una revision de literatura e identificar
implicaciones practicas.

Competencia | Uso de pensamiento critico y analitico
2.5.

Concepto Es consciente de que, en algunos enfoques, el proceso de analisis (uso sistematico de
procedimientos de investigacion, como la estadistica o el andlisis cualitativo) de los
resultados y la sintesis (combinacién e interpretacion de los resultados) se consideran
actividades separadas, mientras que en otros enfoques estos dos elementos son sinénimos
(el analisis y la interpretacién son reciprocos e iterativos). Las habilidades de pensamiento
critico y analitico ayudan a identificar sesgos ocultos o suposiciones que podrian impedir
una respuesta valida a la pregunta de investigacion planteada.

Ejemplos de - ldentifica y comprende el significado de los resultados del estudio para contextos de

como se cuidados paliativos (3).
demuestra esta

. - Describe el resultado del estudio en el contexto de la pregunta de investigacion y lo
competencia

aplica a los cuidados paliativos (3).

- Identifica sesgos en un texto de investigacion.

- Explica el significado de los resultados del estudio en el contexto de lo ya conocido (de
la revision de la literatura) y en el contexto de la experiencia clinica de cuidados
paliativos.




Palliative Care Research
- Erasmus+ m

attitude - communication - competence

DOMINIO 3. MARCO ETICO Y NORMATIVO DE LA INVESTIGACION

Competencia Atencion al cuidado, la seguridad y la proteccion de todas las personas en la
3.1. realizacion de la investigacion
Concepto Entiende como aplicar la ética en el contexto del diseno y las operaciones de la

investigacion clinica. Comprende el fundamento y el valor de la investigacion, pero también
puede valorar sus dafos y beneficios al considerar la situacién clinica y los intereses de los
participantes. Es capaz de proporcionar un diagnéstico sélido y equilibrado de los posibles
riesgos y beneficios de un estudio para el participante a la luz de la situacion especifica y del
entorno dado.

Es consciente de que los pacientes de cuidados paliativos pueden ser vulnerables a la
coercion o a otras influencias indebidas, especialmente quienes tienen una enfermedad
avanzada, los ninos, o aquellos pacientes que viven en entornos de bajos recursos o que
experimentan angustia.

Aplica diariamente principios éticos y asegura que se respeten en todo momento los
criterios de inclusion y exclusion, confidencialidad y privacidad del participante.

Ejemplos de — Se asegura de que el estudio de investigacion sea necesario; tiene una vision equilibrada
como se de los posibles danos y beneficios de un proyecto de investigacion para el participante
demuestra esta (1).

competencia — Entiende que los pacientes de cuidados paliativos son un grupo vulnerable y describe

con precision las salvaguardias adicionales necesarias (3).

— ldentifica los criterios de inclusién, exclusion y elegibilidad de un conjunto de casos de
muestra para un préximo estudio clinico (3).

— Sabe como obtener correctamente el consentimiento informado de los pacientes y
familiares invitados a formar parte del proyecto de investigacion.

— Informa cualquier inquietud que surja durante las actividades de investigacién con
pacientes u otros participantes (2)

Competencia Comprension del rol y el cometido de los comités de ética de la investigacion
3.2. en la investigacion clinica
Concepto Reconoce la necesidad de garantizar que se obtengan los permisos gubernamentales y de

tomar los recaudos éticos adecuados antes de emprender cualquier actividad de
investigacion.

Conoce la normativa que se aplica a los estudios (archivos de documentos de investigacion,
disposiciones legales, éticas, o de cualquier otra indole, como requisitos nacionales o
locales) y sabe como presentar solicitudes a los organismos reguladores.

Puede contribuir o redactar las propuestas de proyecto para el comité. Los protocolos
deben mostrar claramente la justificacion del estudio en una poblacién vulnerable y como
contribuira a la mejora de la practica clinica.

Mantiene los documentos requeridos y proporciona las actualizaciones pertinentes, por
ejemplo, en el caso de enmiendas al protocolo o para propodsitos de informes anuales.

Mantiene registro escrito del estatus de las propuestas de proyecto—las aprobaciones
correspondientes, la valoracion ética y las decisiones relevantes— y comunica claramente
esa informacién a los involucrados.

Ejemplos de — Identifica los permisos normativos que se han obtenido para los estudios en curso.
como se —  Tiene conocimiento de los Comités Eticos de Investigacién, Departamentos de
demuestra esta Investigacion y Desarrollo, asi como de sus funciones (2).

competencia — Conoce el proceso de solicitud de aprobaciones éticas/reglamentarias.

— Presenta el protocolo y las enmiendas a las autoridades pertinentes.

10
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Competencia
4.1.

Anailisis de la viabilidad de un proyecto en su propio entorno de trabajo

Concepto Es consciente de que la viabilidad es un proceso de evaluacion de la posibilidad de realizar
un estudio clinico particular en un entorno de cuidados paliativos con el objetivo general
de completar el proyecto de manera optima en términos de plazos, metas y costos.

Este proceso incluye el estudio de factibilidad del proyecto de investigacion en términos
de diseno del estudio, tipo de paciente, con el entorno local.

En cuidados paliativos, debido a la vulnerabilidad del paciente, se debe prestar especial
atencion a los problemas de reclutamiento y mantenimiento de pacientes en el estudio
como parte de la evaluacion de riesgos de viabilidad.

Ejemplos de - Demuestra comprension de los determinantes base del estudio en un sitio de

como se investigacion para poder realizar el estudio en tal sitio, incluyendo la disponibilidad de

demuestra una poblacién de estudio especifica.

esta

competencia

- Comprende como se realizan las evaluaciones de riesgos para las operaciones del
estudio y la seguridad del paciente de cuidados paliativos.

Competencia
4.2.

Coordinacidn/realizacion del estudio con base en el protocolo de investigacion

Concepto Tiene un buen conocimiento de las operaciones planificadas del estudio para poder
ejecutarlas adecuadamente desde el inicio, asi como un conocimiento exhaustivo de todo
el proceso de acuerdo al protocolo. Comprende las necesidades de los sitios de
investigacion que deben abordarse antes de que comience el estudio.

Comprende el alcance, los hitos y los cronogramas del proyecto, y puede realizar un
seguimiento adecuado de su progreso en funcion de los objetivos establecidos. Cumple
con los procedimientos de control de calidad durante el estudio de investigacion (1).

Ejemplos de - Explica el proceso para obtener la aprobacion para realizar investigacion clinica en el

como se entorno de cuidados paliativos.

demuestra - Desarrolla e implementa estrategias para gestionar a los participantes del estudio y

esta realiza un seguimiento de las actividades.

competencia

@)

- Realiza actividades de control de calidad para asegurar la integridad de los datos.

- Conoce el estudio de investigacion de cuidados paliativos: su alcance, hitos,
cronogramas.

- Realiza un seguimiento del progreso y anticipa posibles riesgos, con el fin de que se
puedan tomar iniciativas para su resolucion.

Competencia
43.

Documentacion de todas las actividades de un estudio de investigacion

Concepto Garantiza que durante todo el estudio se utilicen los documentos-fuente validos y que se
custodien los documentos esenciales que validan la integridad de la realizacion del estudio
de investigacion (1).

Ej,emplos de - Registra y almacena datos en plataformas y formatos de estudio aprobados (6).

como se - Demuestra conocimiento y comprension de los datos de origen: evalla la

::tr:uestr‘a documentacion en busca de discrepancias y garantiza que la documentacién inexacta

competencia

o discrepante se aborde en la historia clinica u otras fuentes documentales (I).
- Mantiene la privacidad y confidencialidad de las fuentes documentales de los pacientes

@3).

11
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DOMINIO 5. MANEJO DE DATOS E INFORMATICA

Competencia Conocimientos basicos y habilidades para evaluar la calidad del analisis de
5.1 datos, estadistica e informatica
Concepto Comprende el proposito basico de la estadistica (por ejemplo, uso de estadistica

descriptiva e inductiva; testeo de una hipétesis nula; sesgo; aleatorizacion; tamano de la
muestra, etc.), analisis de datos cualitativos (seleccion de métodos de analisis
apropiados) e informatica (generacion, manejo, comunicacion, almacenamiento,
recuperacion, gestion y analisis) en lo que respecta a estudios clinicos (1) (3).

Comprende los procesos para establecer la validez y confiabilidad de los métodos de
investigacion cuantitativos, asi como la credibilidad y transferibilidad de los métodos de
investigacion cualitativos.

Entiende que el analisis de datos y la informatica dependen de la obtencion de datos de
alta calidad y su gestion a lo largo del proceso de investigacion (6).

Ejemplos de - Comprende los conceptos basicos de la estadistica y el analisis cualitativo (como
como se método de muestreo, tamafio de muestra, sesgo, anilisis, etc.) aplicados al

demuestra esta contexto de poblaciones de cuidados paliativos (3)
competencia . - O Y
- Puede transformar el andlisis estadistico y el analisis de datos cualitativos en

nuevos conocimientos (6).

- Entiende el papel de la informatica en los estudios clinicos de cuidados paliativos
3)-

- Demuestra capacidad en la extraccion y uso de datos de Internet, y en el uso de
software informatico (Word, Excel, etc.) y estadistico (SPSS, STATA, etc.) para el
analisis (1).

- Conoce los principios de los diferentes tipos de software de andlisis cualitativo y
como pueden facilitar la manipulacién, indexacion y recuperacion de gran volumen
de datos (audio, texto, video, etc.) (8).

- Creay opera sistemas de gestion de datos (I).

- Disena bases de datos de acuerdo a las especificaciones de los datos, los requisitos
del usuario y las reglas de edicion, consulta y validacion de datos.

- Colabora con expertos en Tecnologia de Informacion (TI), con el fin de
administrar y solucionar problemas en la infraestructura fisica de la base de datos,
en la interfaz del software o en los mismos datos ().

Conocimientos basicos y habilidades de gestiéon de datos (recopilacion,

Competencia gestion y analisis)

5.2

Concepto Es consciente de que los datos pueden obtenerse de diferentes fuentes y que al
ingresarlos a la base de datos deben ser precisos, completos y provenientes de fuentes
documentales ().

Sabe que la creacion y gestion de bases de datos para un proyecto de investigacion
clinica requiere conocimientos teoricos y habilidades practicas en la recopilacion,
entrada y mantenimiento de datos, incluida la verificacion ().

Conoce que la gestion de los datos es operada por un Sistema de Gestion de Datos
(DMS, del inglés Data Management System) que realiza copias de seguridad de manera
regular y almacena los datos de forma segura, de acuerdo con los requisitos éticos y las
estrategias de gestion de calidad de los datos, asi como la resolucion oportuna de las
consultas a la base de datos y la generacién de informes de revision, seglin
requerimiento.
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Ejemplos de - Describe los conceptos basicos de la gestion de datos (proposito, alcance, flujo de

como se trabajo del proceso, etc.) (3).
demuestra esta

. - Identifica y aplica estandares y buenas practicas para la gestion de datos en la
competencia

investigacion clinica de cuidados paliativos. (3).

- ldentifica las distintas fuentes (texto, video, audio, etc.) y administra la recopilacion
e ingreso de datos en el Formulario de Informe de Caso (CRF, del inglés Case
Report Form) u otro formato de almacenamiento, asegurando que los datos sean
precisos y completos.

- Mantiene un registro de los datos incompletos o faltantes, teniendo en cuenta la
naturaleza fragil y vulnerable de los pacientes de cuidados paliativos

- Garantiza un almacenamiento seguro y protegido de datos.
- Gestiona el flujo de datos en el estudio: como se adquieren, depuran y almacenan

- Tiene un conocimiento adecuado del plan de flujo de datos, los procesos y las
pautas, y demuestra buenas habilidades de gestion de proyectos.

- Supervisa la calidad de la gestion de datos y los sistemas de datos disponibles, con
aplicacion especifica a los cuidados paliativos.

- Opera el sistema de gestién de datos o ayuda a definir especificaciones, resuimenes
y listados de datos.

- Concilia transferencias de datos.
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DOMINIO 6. COMUNICACION Y RELACIONES

Competencia Capacidad para comunicar de manera efectiva el contenido y la relevancia de
6.1. los hallazgos de la investigacion clinica a diversas audiencias
Concepto Demuestra habilidades lingtisticas y de comunicacion para difundir los hallazgos, asi como

capacidad de sintetizar y explicar informacion compleja a distintos publicos.

Es consciente de la importancia de divulgar los resultados de la investigacion, asi como de
los distintos formatos de difusion para las diferentes audiencias: colegas, grupos
promotores de cuidados paliativos y comunidad en general.

Es capaz de desarrollar o contribuir al contenido de materiales publicitarios y de
promocion relacionados con los resultados de la investigacion.

Es capaz de preparar y enviar un resumen para una conferencia y, posteriormente,
preparar un péster o una presentacion oral adecuados (o ayudar a otros a hacerlo) (I).

Es consciente de que los informes pueden tomar la forma de reporte oral o escrito de las
actividades, ya sea que tengan lugar en reuniones programadas o a solicitud de los
miembros del equipo o de las partes interesadas.

Ejemplos de - Comunica los resultados de un estudio de investigacion clinica a patrocinadores, colegas

como se y a la comunidad en general.
demuestra esta

. - Explica los fundamentos cientificos de un estudio de investigacion en términos y
competencia

formatos que puedan ser accesibles y comprendidos por la comunidad no cientifica
(folletos, volantes, cartas, etc.).

- Escribe resimenes de estudios de investigacion para sesiones bibliograficas o grupos de
discusion de articulos (journal club) o para poblaciones de pacientes potenciales.

- Es consciente del concepto de plagio y de los requisitos para citaciones de trabajos
ajenos.

- Escribe y envia resimenes, bajo supervision, a conferencias o revistas académicas.

- Prepara o ayuda en la preparacion y/o realiza presentaciones orales o posters en
conferencias y reuniones.

- Realiza presentaciones efectivas utilizando habilidades orales y artisticas para expresar
ideas de manera efectiva en el tiempo asignado a la presentacion.

- Coordina o contribuye a la redaccién del informe final de investigacion.

Competencia Habilidad para entrevistar y comunicarse correctamente
6.2.
Concepto Es consciente de la importancia de una comunicacién clara y continua con todas las

personas involucradas en las actividades de investigacion, incluyendo los pacientes y las
familias como posibles participantes en el estudio, los colegas como miembros potenciales
del equipo de estudio y otras partes interesadas de la comunidad cientifica y no
especializada. Interactuar con personas involucradas requiere buenas habilidades
interpersonales y una buena comprensién del paciente, su realidad familiar, aspectos
sociales y culturales que podrian influir en la investigacion. (1) (2)

Acredita conocimientos y habilidades especificos en dos areas: a) Inscripcion y retencion de
participantes en el estudio, y b) Enlace y vinculos con colegas y otras comunidades. Para la
primera area, la persona que recluta a los participantes participa en actividades de
divulgacion (informando a los posibles participantes sobre el estudio), seleccionando a los
posibles participantes y utilizando estrategias para ayudar a retenerlos en los estudios
longitudinales. Conoce la forma de inscribir a los participantes en el estudio, incluidos los
criterios de inclusion/exclusion y las estrategias de reclutamiento de participantes.

Puede explicar el estudio adaptando el idioma al nivel de comprension de un participante
(por ejemplo, un nino, una persona mas joven o una persona mayor). A los fines de
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promover el enlace y la vinculacién con colegas y comunidades, asegura una buena
comunicacion que promueve un contexto adecuado para la investigacion.

Mantiene comunicaciones e interacciones regulares con el equipo clinico y los
departamentos relevantes para asegurar una implementacion fluida y exitosa del protocolo
de investigacion y que constantemente se actualiza y circula nueva informacion a todas las
partes involucradas.

Ejemplos de - Alienta, aprecia y valora la contribucion de los participantes del estudio en todas las areas

como se de investigacion; promueve la participacion del paciente y su familia.

demuestra esta - Comprende y aplica los criterios de inclusion y exclusién de participantes en ensayos

competencia clinicos y otros disenos de investigacion, asigna aleatoriamente a los participantes del
ensayo, sigue las cifras de reclutamiento y reporta a los grupos relevantes cuando sea
necesario.

Utiliza sus habilidades interpersonales y comunicativas para brindar informacién sobre el
estudio o formular requerimientos de manera clara, accesible, no técnica, adecuada al
nivel de comprensién, salud fisica y mental, asi como a la relaciéon de confianza con el
participante.

Comprende los problemas que pueden surgir durante la tramitacién del consentimiento
informado; anticipa, previene y gestiona las dificultades que puedan surgir por parte del
paciente para mitigar estos riesgos.
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LIDERAZGO EN INVESTIGACION

DOMINIO 7.

Competencia
7.1.

Desarrollo y promocion de habilidades de trabajo en equipo en la realizacién
de la investigacion clinica

Concepto

Entiende la importancia de un equipo interdisciplinario y los valores que cada miembro puede
aportar a la investigacion clinica (conocimiento de responsabilidades) (2). El lider del equipo
de cuidados paliativos identifica las respectivas habilidades, roles y responsabilidades de cada
miembro del equipo y comprende que la comunicacion dentro de un equipo de estudio
clinico es vital para promover el trabajo en equipo en la investigacion.

Demuestra habilidades interpersonales (como negociacion, influencia o resolucion de
conflictos) y asesora a otros sobre la mejor manera de trabajar en un equipo de estudio
clinico multifuncional.

Demuestra diariamente habilidades de trabajo en equipo, resolviendo problemas
relacionados con el equipo y evaluando resultados y soluciones para el proyecto (3).

Ejemplos de
como se
demuestra
esta
competencia

- Conoce los roles profesionales y la practica clinica de todos los miembros del equipo
de investigacion clinica (3).

- Tiene conciencia de las responsabilidades del personal clave en la investigacion clinica y
colabora eficazmente en equipos interprofesionales (2).

- Fomenta relaciones laborales positivas para realizar el estudio (2).

- Contribuye a la formacion de equipos y fomenta el desarrollo de habilidades de
investigacion en sus colegas dentro del equipo multidisciplinario (2).

- Cumple con sus roles y responsabilidades habituales, y busca asesoramiento y apoyo
para llevar a cabo el proyecto cuando es necesario (2).

- Colabora con diferentes miembros del equipo para tomar decisiones.

- Especifica la composicion del equipo necesario para implementar el proyecto de
investigacion de cuidados paliativos.

Competencia
7.2.

Desarrollo y aplicaciéon de principios y practicas de liderazgo y tutoria en la
investigacion clinica

Concepto

Demuestra conocer como reclutar, capacitar, orientar y supervisar a los colegas cuya
participacion es necesaria para garantizar el éxito del proyecto de investigacion.

Promueve una cultura orientada a la mejora continua, el intercambio de conocimientos y el
desarrollo de actividades organizacionales y maximiza la efectividad del equipo.

Promueve el desarrollo de capacidades de investigacion para sus instituciones, creando
nuevas oportunidades para actividades de investigacion, colaboracién e intercambio de
conocimientos.

Posee buenas habilidades de resolucion de problemas y pensamiento creativo para
encontrar nuevas formas de mejorar la efectividad, asi como excelentes habilidades
interpersonales para establecer contactos, guiar y motivar a otros. ()

Proporciona una formacion eficaz y significativa a los demas adaptando el contexto y el
enfoque de forma adecuada (1).

Tiene la capacidad de liderar, motivar, orientar, supervisar, monitorear, capacitar y
asesorar al personal en su labor investigadora ().

Ejemplos de
como se
demuestra
esta
competencia

- Demuestra iniciativa para proponer investigaciones y motivar a otros a colaborar.
- Busca activamente colaborar y potenciar la investigacion clinica.

- Esta preparado para apoyar a otros para que realicen investigaciones dentro de sus propias
capacidades. (I)

- Contribuye a la formacién y desarrollo de habilidades investigadoras en el servicio de
cuidados paliativos (1) (2) (10).

- Apoya a otros miembros del equipo en sus investigaciones. (1) y forma y orienta al
personal nuevo y a los miembros del equipo (3)

- EvalGa y asigna trabajo, delegando segln las fortalezas e intereses de cada individuo. (2)

- Lideray asume la responsabilidad de la investigacion ya sea como investigador principal o
como co-investigador (2) (9).
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CONSIDERACION ADICIONAL

El dominio de un idioma internacional es una habilidad deseable que puede facilitar la investigacién
en cuidados paliativos. La comprensién de los idiomas internacionales permite el acceso a articulos
actualizados sobre nuevos desarrollos en cuidados paliativos que pueden mejorar la practica clinica.

Julio de 2021

18

RESPACC: Research for all palliative care clinicians
ERASMUS+ agreement #: 2020-1-R001-KA202-080128



- Erasmus+ m

attitude - communication - competence

REFERENCIAS

(1) The Special Programme for Research and Training in Tropical Diseases. TDR. (2016). Using the TDR
Global Competency Framework for Clinical Research: A set of tools to help develop Clinical researchers.
Accessed 5 April 2021. http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/250673/1/978924151 1551 -eng.pdf

(2) Gowie M, Wilson D, Gregory S, Clark LL, Development of a core competency framework for clinical
research staff. Journal of Interprofessional Education & Practice (2020), doi:
https://doi.org/10.1016/j.xjep.2019.100301 .

(3) Core Competency Framework for the Clinical Research Professional Version 3.1
https://mrctcenter.org/clinical-trial-competency/ February 2020. Accessed 5 April 2021.

(4) Brearley S and Walshe C Introduction to the Handbook of Theory and Methods in Applied Health
Research 2020.

(5) Tovey D. How to clarify a clinical question. BM] Best Practice. Access:
(6) The NIHR (2017). Integrated Workforce Framework. Accessed 5 April 2021:

(7) Aveyard, H., Payne, S. A, & Preston, N. J. (2016). A post-graduate's guide to doing a literature review in
health and social care. Oxford University Press.

(8) Payne S. Qualitative methods of data collection and analysis. In Addington -Hall JA, Bruera E, Higginson |,
Payne S (eds): Research Methods in Palliative Care: Oxford University Press (2007), pp 139-161

(9) Competency Working Group (201 I). Competency Framework for Clinical Research Nurses. Version 2.

Accessed 6th April 2021: Competency Framework for Clinical Research Nurses October 201 |

https://cambridge.crf.nihr.ac.uk/wp-content/uploads/2015/04/Research_Nurse_Competency Framework_-
Version_2_-_Full_-_Oct_ 2011 1.pdf

(10) Competency framework for clinical research nurses. A tool to promote patient safety and quality data.
201 I. https://cambridge.crf.nihr.ac.uk/wp-
content/uploads/2015/04/Research_Nurse_Competency_Framework _-_Version_2_-_Full_-_Oct 2011 1.pdf.
Access: 15/04/2021.

19

RESPACC: Research for all palliative care clinicians
ERASMUS+ agreement #: 2020-1-RO01-KA202-080128


https://cambridge.crf.nihr.ac.uk/wp-content/uploads/2015/04/Research_Nurse_Competency_Framework_-_Version_2_-_Full_-_Oct_20111.pdf
https://cambridge.crf.nihr.ac.uk/wp-content/uploads/2015/04/Research_Nurse_Competency_Framework_-_Version_2_-_Full_-_Oct_20111.pdf
https://cambridge.crf.nihr.ac.uk/wp-content/uploads/2015/04/Research_Nurse_Competency_Framework_-_Version_2_-_Full_-_Oct_20111.pdf
https://cambridge.crf.nihr.ac.uk/wp-content/uploads/2015/04/Research_Nurse_Competency_Framework_-_Version_2_-_Full_-_Oct_20111.pdf

	TABLA DE CONTENIDOS
	PRESENTACIÓN
	INFOGRAMA
	CONSIDERACIÓN ADICIONAL
	REFERENCIAS

