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Presentacion

La investigacion clinica deberia generar conocimiento cientifico en el que se pueda
confiar, con el objetivo de informar adecuadamente latoma de decisiones en la practica
clinica, en politicas de salud e investigaciones adicionales. Sin embargo, las pruebas
ponen de manifiesto lo extendida que esta la investigacion desechable (1), es decir,

aquella que no ofrece utilidad para la toma de decisiones clinicas.

Llevado al campo de la practica, se traduce en la existencia de problemas para la
seleccion de preguntas de investigacion adecuadas, deficiencias en el disefio y
ejecucion de los estudios, asi como la no publicacion de resultados o su publicacion

selectiva.

Las diferentes partes interesadas en el desarrollo de la investigacion clinica (desde los
promotores a los investigadores como instituciones académicas, pacientes vy
representantes de pacientes), han expresado su preocupacion de que el modelo actual,
para la realizacion de estudios, es inasequible, insostenible y plagado de graves

defectos para la generacion de nuevos conocimientos (1).

Ademas, la investigacion clinica de baja calidad, no solo puede ofrecer datos no validos
o distorsionados, sino que también es poco ética y compromete la seguridad y los

derechos de los pacientes (1).
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En The Lancet se publicaron una serie de estudios (2-7) que proporcionaron un volumen
de pruebas suficiente sobre la investigacion desechable que incluia aquella orientada
especificamente al paciente. Con estos trabajos se pone de manifiesto la necesidad de
(8):

- Establecer unas prioridades de investigacion adecuadas;

- Utilizar disenos de estudio, asi como realizar y analizar la investigacion con
mecanismos mas solidos;

- Regular y gestionar la investigacion teniendo en cuenta que los potenciales
beneficios sean proporcionales a los potenciales riesgo a los que se van a ver
sometidos los pacientes;

- Hacer accesibles toda la informacion sobre los métodos y hallazgos de la
investigacion;

- ygenerar informes de investigacion exhaustivos y Utiles para la practica clinica.

En definitiva, con estos trabajos se identifico la ausencia de un marco comun
(especialmente en el personal que dedica su tiempo o parte del mismo a la investigacion
clinica) de los pilares que enmarcan la calidad de la investigacion clinica y que esta
afectando negativamente en los esfuerzos dirigidos a incrementar la calidad de la
investigacion clinica. Surge por ello, un marco integral para la calidad de la
investigacion: INQUIRE (INcreasing QUality In patient-oriented academic clinical
REsearch - Aumento de la Calidad en la investigacion clinica académica orientada al
paciente) en el ano 2018. Este marco esta orientado al paciente y aborda las etapas

clave de la investigacion, con el fin de generar investigacion mas Util ().

A quién se dirige

Este curso va dirigido a profesionales del SALUD que dedican, al menos, una parte de
su tiempo a la investigacion clinica o tienen previsto desarrollar una parte de su tiempo
alainvestigacion clinica. También va dirigido a personal investigador del IS Aragon que

desarrolla investigacion clinica dentro de un equipo de investigacion. 16 plazas.
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Criterios de seleccion
Los criterios de seleccion seran:

- Profesionales del SALUD que pertenezcan a un grupo de investigacion.

- Profesionales del SALUD que deseen iniciar labor investigadora.

- Profesionales adscritos a grupos de investigacion del IIS Aragon no incluidos en
los dos grupos anteriores que desarrollen investigacion clinica y con preferencia
de los grupos emergentes.

- Orden de Preinscripcion.

En la seleccion, se intentara garantizar que los distintos sectores sanitarios de Aragon

tengan representacion en la actividad.
Objetivos

Objetivos generales

Capacitar a los profesionales sanitarios con dedicacion a la investigacion para el
desarrollo de protocolos de investigacion e investigacion que generen conocimiento

aplicable en la practica clinica.
Obijetivos Especificos

- Planificar el potencial desarrollo de lineas de investigacion relevantes para la

practica clinica.

- Manejar elementos que permitan reorientar las lineas de investigacion hacia

resultados aplicables en la practica clinica.

- Relacionar las potenciales desviaciones de ejecucion del protocolo de
investigacion con los sesgos y las limitaciones que conlleva para su posterior

aplicacion en la practica clinica.
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- Experimentar que la interpretacion de resultados se ajusta a lo que muestran los

datos obtenidos.

= Aplicar los aspectos relevantes de un proyecto de investigacion que aseguren
que el producto de la investigacion se traslada a la comunidad en las mejores

condiciones posibles para su aplicacion en la practica clinica.

Profesorado

Juan Ignacio Martin Sanchez. Médico especialista en Medicina Preventiva y Salud
PUblica. Técnico de Area de Decisiones Basadas en la Evidencia. Area de Transferencia

del Conocimiento Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud.

Metodologia docente

La metodologia del curso tiene un enfoque eminentemente practico, pero combinando
conceptos teoricos y recursos web. Se persigue que los participantes adquieran las
habilidades para la conceptualizacion, planificacion y desarrollo de un proyecto de
investigacion a partir de la comprension de los diferentes materiales aportados, los
ejemplos propuestos, el debate de participaciony el taller que tendra lugar en la Ultima

etapa del curso.

En el taller, en el que se trabajara en grupos de no mas de 4 personas, se expondran
varios escenarios (hasta un maximo de 5 escenarios) de investigacion en los que las
personas participantes, siguiendo las indicaciones del docente, tendran que identificar
potenciales limitaciones de cada escenario, evaluar las potenciales consecuencias de
dichas limitaciones y proponer medidas que permitan mitigar las potenciales

limitaciones identificadas.

Con ello se pretende que el alumnado cuestione desde la propia planificacion de un

proyecto de investigacion (y, por tanto, su propia planificacion en el futuro) a la
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aplicacion de los resultados de la investigacion. El cuestionamiento de la propia

planificacion dota al investigador de la vision para el manejo de aquellos elementos que

son susceptibles de ser reorientables en su propia investigacion, las limitaciones que

acarrearia a su investigacion el hecho de no hacerlo y reevaluar que la interpretacion de

resultados realizada se ajusta a los datos obtenidos y mostrados.

La actividad docente se desarrollara a partir de:

Lectura y visionado comprensivo del material didactico correspondiente.
Acceso a contenidos web mediante las URL facilitadas.

Autoevaluacion sobre temas clave al final de cada unidad didactica.

Debate sobre uno de los ejemplos del material docente.

Puesta a disposicion de los alumnos del material complementario citado y que
soliciten.

Resolucion de dudas a través de correo electronico.

Taller con exposicidon de escenarios y resolucion de los mismos en grupos de

trabajo

Evaluacion

Se hard un examen de 15 preguntas todas ellas con una sola respuesta valida para

comprobar que los alumnos hayan adquirido los conocimientos basicos, debiendo

superar el 60 % (9 preguntas).

Deben asistir a |a totalidad de la jornada presencial.

Se evalUa la participacion en el debate sobre uno de los ejemplos del material docente

(punto 4 del programa).

Programa

1.

2.

Introduccion.

Promotores de calidad.
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a. Sostenibilidad de la investigacion a través de la educacion.
b. Infraestructuras.
3. Dimensiones.
a. Proteccion de la seguridad y los derechos del paciente.
b. Relevancia/centradoy participacion del paciente.
c. Minimizacion del sesgo (validez interna).
d. Precision.
e. Transparencia/acceso a los datos.

f. Generalizacion (validez externa) de los resultados del estudio.

4. Debate sobre uno de los ejemplos del material docente.

5. Taller presencial. Exposicion de escenarios de investigacion. Trabajo en grupos
y puesta en comun. Miércoles 13 de mayo de 2020 a las 16h. Sala Hypatia.
Edificio CIBA.

6. Evaluacion del curso y de conocimientos adquiridos.

Coordinacion cientifica

Anselmo Lopez Cabafias. Metoddlogo del Servicio de Apoyo Metodoldgico y
Estadistico del IACS.

Daniel Bordonaba Bosque. Estadistico del Servicio de Apoyo Metodoldgico vy
Estadistico del IACS.

976 713534 | 976 71 42 20
same.iacs@aragon.es

Coordinacion técnica y secretaria

Centro de Investigacion Biomédica de Aragon CIBA
Avda. San Juan Bosco 13 - 50009 Zaragoza

976 713534976 71 58 99
formacion.iacs@aragon.es
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