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Perfil del estudiante (Grados para los que se oferta, en su caso)

Grado en Enfermeria.

BREVE DESCRIPTOR

La investigacion clinica tiene como objetivo la generacion de conocimientos y la solucién de problemas para
su posterior aplicacion a la practica clinica diaria. La enfermeria de investigacion clinica precisa conocimientos
especificos que son fundamentales para el buen desarrollo de la investigacion clinica y que son el objetivo
de este programa de Iniciacioén a la Investigacion Clinica en Enfermeria. Con el desarrollo de esta asignatura
se pretende proporcionar herramientas basicas al estudiante que le permitan iniciarse en la investigacién
clinica.

OBJETIVOS
e Adquirir los conocimientos basicos en metodologia, ética y legislacién de las investigaciones
clinicas

e Capacitar al estudiante en el cuidado de pacientes y voluntarios sanos participantes en la
investigacion clinica.

e Desarrollar los conocimientos basicos necesarios en la coordinacion de ensayos clinicos en
distintas areas terapéuticas.

e Adquirir las destrezas practicas en las tareas de enfermeria propias de la investigacion y desarrollo
de ensayos clinicos.

CONOCIMIENTOS, HABILIDADES Y COMPETENCIAS

Conocimientos

Metodologia del ensayo clinico: Entender las etapas y procesos implicados en la realizacién de ensayos
clinicos.

Etica de la investigaciéon: Comprender los principios éticos fundamentales que guian la investigacion clinica.




Buenas practicas clinicas: Conocer los estandares internacionales para el disefo, realizacion, registro y
reporte de ensayos clinicos.

Reanimacion cardiopulmonar y manejo de situaciones de urgencia: Aprender las técnicas basicas y
avanzadas de soporte vital.
Habilidades

Programacion y seguimiento de visitas y pruebas complementarias: Capacidad para organizar y gestionar los
aspectos logisticos de los ensayos clinicos.

Mantenimiento de equipos y material y registro de temperaturas: Habilidad para asegurar el correcto
funcionamiento y conservacion del equipo necesario en un ensayo clinico.

Manejo, procesamiento y envio de muestras bioldgicas: Destreza en el manejo adecuado de muestras para
su analisis posterior.

Administracién y control de medicacion: Competencia para manejar la medicacion de los participantes del
ensayo de acuerdo con los protocolos establecidos.

Competencias

Participacion activa en reuniones de investigacion: Capacidad para contribuir efectivamente en las
discusiones y decisiones de los ensayos clinicos.

Evaluacion y manejo de efectos adversos farmacolégicos: Competencia para identificar, evaluar y reportar
posibles efectos adversos de los medicamentos.

Educacioén sanitaria integral: Habilidad para proporcionar informacién y soporte a los pacientes, abordando
aspectos psicoldgicos y socio-familiares relacionados con su tratamiento.

RESULTADOS DEL APRENDIZAJE

Conocimientos
Metodologia del ensayo clinico: Los estudiantes podran describir detalladamente las fases de un ensayo
clinico, incluyendo el disefio, implementacion, analisis y reporte de resultados.
Etica de la investigacién: Seran capaces de identificar los dilemas éticos en la investigacion clinica y aplicar
principios éticos en la toma de decisiones.
Buenas practicas clinicas: Demostraran conocimiento sobre las guias de buenas practicas clinicas y su
aplicacién en el contexto de la investigacion clinica.
Reanimacion cardiopulmonar y manejo de situaciones de urgencia: Podran realizar técnicas de
reanimacion cardiopulmonar basica y avanzada, asi como manejar emergencias clinicas.

Habilidades

Programacion y seguimiento de visitas y pruebas complementarias: Los estudiantes desarrollaran la

capacidad de coordinar y gestionar las visitas de los pacientes y las pruebas requeridas en el ensayo.
Mantenimiento de equipos y material y registro de temperaturas: Seran capaces de mantener el equipo
de investigacién en condiciones Optimas y realizar registros precisos de temperatura para la conservacion
de medicamentos.




Manejo, procesamiento y envio de muestras bioldgicas: Adquirirdn habilidades para el manejo adecuado
de muestras bioldgicas, garantizando su integridad y calidad para el analisis.

Administracién y control de medicacion: Podran administrar y controlar la medicacién de los participantes
del ensayo, asegurando el cumplimiento de los protocolos.

Competencias
Participacion activa en reuniones de investigacion: Los estudiantes seran capaces de contribuir
efectivamente en reuniones de investigacion, aportando ideas y soluciones a problemas clinicos.
Evaluacion y manejo de efectos adversos farmacolégicos: Desarrollaran la competencia para identificar y
gestionar efectos adversos, asegurando la seguridad del paciente.
Educacién sanitaria integral: Seran competentes en proporcionar educacién sanitaria a pacientes,
abordando sus necesidades psicoldgicas y de soporte socio-familiar, mejorando asi su calidad de vida y
adherencia al tratamiento.

ACTIVIDADES DOCENTES (tedricas, practicas, seminarios, talleres, etc.)

La asignatura se desarrollara mediante clases magistrales, seminarios y practicas clinicas en servicios
clinicos hospitalarios.

TEMARIO/ CONTENIDOS

Programa tedrico

Metodologia del ensayo clinico.

Etica de la investigacion.

Buenas practicas clinicas.

Reanimacion cardiopulmonar y manejo de situaciones de urgencia.
Programa practico.

Constara de tres semanas de rotacién tutorizadas por el Servicio de Oncologia Clinica del Hospital Clinico
San Carlos, en grupos reducidos en horario de mafiana o tarde, en la Unidad de Enfermeria de
Investigacion Clinica y en la Consulta de Enfermeria.

Durante este periodo se familiarizaran con las tareas propias de la enfermeria de investigacion Clinica en
distintos campos, con un programa formativo basado en las siguientes actividades:

. Participacion en las reuniones de investigacion en las diferentes fases del desarrollo de un ensayo clinico.
. Programacion de visitas y pruebas complementarias.

. Mantenimiento de equipos y material.

. Registros de temperaturas en zonas de almacenamiento de medicacion.

. Registro de constantes vitales de los participantes en el ensayo.

. Manejo, procesamiento y envio de muestras bioldgicas.

. Procedimientos especificos para los estudios farmacocinéticos.

. Valoracion del sistema venoso periférico para acceso venoso central y cuidados de los catéteres centrales.
. Realizacién y envio de electrocardiogramas centralizados

. Administracién y control de medicacion oral, intravenosa, subcuténea o intraperitoneal, con especial
atencion a la contabilidad de medicacion oral segun los procedimientos del ensayo.




. Cumplimentacion de escalas y cuestionarios (cuestionarios de calidad de vida, escalas de dolor, consumo
de analgésicos, diarios de medicacion).

. Conocimiento y manejo de efectos adversos farmacolégicos.

. Educacion sanitaria integral dirigida al paciente oncolégico en aspectos relacionados con situacion
psicologica y soporte socio-familiar, adherencia al tratamiento, control de la toxicidad y gestion de citas.

EVALUACION

En la evaluacién de la asignatura se tendrén en cuenta los siguientes puntos:

1. Asistencia a clases magistrales, constituira el 10% de la nota final.

2. El estudiante desarrollara diferentes actividades que seran detalladas en el campus virtual y que
estaran relacionadas con lo impartido en las clases tedricas. La realizacion de dichas actividades
constituira el 10% de la nota final.

3. Realizacion de practicas hospitalarias. Dicha asistencia es obligatoria y constituira el 70% de la nota
final. La falta de asistencia debera ser debidamente justificada.

4. Actividades teérica-practicas, de caracter obligatorio, relacionadas con las practicas, constituiran el
10% de la nota final.
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