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Total Teoria Practicas Otros

‘ Horas presenciales 30 8 20 2
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de 2023); Grupo B: 2° Semestre (Comienzo en febrero de 2024), martes de 14:30 a 15:30.

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 solucion 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 investigacién clinica y que son el objetivo
de este programa de Iniciacion 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 legislacion 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 coordinacién 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.

COMPETENCIAS

e Entiende el papel de la enfermera coordinadora de un ensayo clinico.

e Reconoce situaciones clinicas que requieran la intervencion del equipo de investigacion.

e Prepara, gestiona y desarrolla los ensayos clinicos a nivel basico, de cualquier area de
conocimiento.




Especificas

e Conoce los distintos estudios de investigacion y el papel de la enfermera/o coordinador/a de
ensayos clinicos.
Interpreta los resultados de un ensayo clinico.
Conoce las normas éticas, regulatorias y de buena practica clinica en ensayos clinicos.
Conoce el papel del coordinador de ensayos clinicos.
Maneja datos, muestras biolégicas y medicacion de un ensayo clinico.
Gestiona el reclutamiento y las visitas de los participantes en ensayos clinicos.
Identifica situaciones de emergencia que requieran la intervencién del equipo de investigacion.
Organizar y planifica junto con el coordinador del ensayo, el desarrollo del mismo en patologias
objeto de estudio.

RESULTADOS DEL APRENDIZAJE

Al finalizar la asignatura, el alumno seréa de capaz de:
1. Conocer los principales disefios de investigacion clinica.
2. Utilizar estrategias que faciliten el cuidado de los pacientes voluntarios que participen en estudios
de investigacion clinica.
3. Identificar los principales problemas y dificultades a la hora de coordinar un ensayo clinico.

Manejar adecuadamente las muestras bioldgicas y la medicacién de un ensayo clinico.

Identificar situaciones de emergencia que se produzcan en un ensayo clinico

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

La asignatura se desarrollara mediante clases magistrales y seminarios préacticos en los servicios clinicos
hospitalarios.

TEMARIO/ CONTENIDOS

Programa teérico

Metodologia del ensayo clinico.

Etica de la investigacion.

Buenas practicas clinicas

Coordinacion de ensayos clinicos

Reanimacion cardiopulmonar y manejo de situaciones de urgencia
Programa practico.

Constara de tres semanas de rotacién tutorizadas por los Servicios del HC San Carlos en grupos reducidos
de tres personas, en horario de mafiana o tarde, en las Unidades de Investigacién Clinica (Unidad de
Enfermeria de Investigacién Clinica) y 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.
. Programacién de visitas y pruebas complementarias.

. Mantenimiento de equipos y material.




. Registros de temperaturas en zonas de almacenamiento de medicacion.

. Registro de constantes vitales de participantes en el ensayo.

. Manejo, procesamiento y envio de muestras biolégicas.

. 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

. Administracion y control de medicacion oral, intravenosa, subcutanea o intraperitoneal, con especial
atencién a la contabilidad de medicacion oral segun los procedimientos del ensayo.

. Cumplimentacién 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.

. Educacién sanitaria integral dirigida al paciente oncol6gico en aspectos relacionados con situacion
psicoldgica y soporte socio-familiar, adherencia al tratamiento, control de la toxicidad y gestion de citas.

EVALUACION

En la evaluacion de la asignatura se tendran en cuenta los siguientes puntos:

1. Elestudiante desarrollara diferentes actividades teorico-practicas que seran detalladas en el
campus virtual y que estaran relacionadas con lo impartido en las clases teéricas. La realizacion de
dichas actividades constituira el 40% de la nota final.

2. Asistencia a los seminarios practicos. La asistencia a los seminarios practicos es obligatoria y
constituird el 60% de la nota final. La falta de asistencia a los seminarios practicos debera ser
debidamente justificada.

3. Para aprobar la asignatura sera necesario obtener una calificacion de igual o mayor a cinco en las
actividades tedricas y haber completado los seminarios practicos.
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