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Calendario y horario propuesto (semestre/ dia/ horario): Segundo semestre del curso (Jueves, de 16:00 a
20:00 h)

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

Graduados en titulaciones del area de las ciencias de la salud o afines, y especialmente recomendado para
graduados en Enfermeria, en Fisioterapia o en Podologia

BREVE DESCRIPTOR

Esta asignatura pretende trasladar a los estudiantes la importancia de aplicar los principios de la gestién de
la calidad tanto en el ambito de la investigacibn como en el contexto asistencial.

OBJETIVOS

- Promocionar la integridad cientifica como elemento vertebrador del proceso investigador, potenciando
las conductas responsables en el quehacer cientifico.

- Dotar a los alumnos de herramientas para poder evaluar la calidad de un proyecto de investigacion y
gue adquieran conocimientos sobre los sistemas de gestion de la calidad en investigacion.

- Difundir la cultura de calidad y la seguridad proporcionando las bases necesarias para el trabajo en la
mejora continua y en herramientas de gestion de riesgos sanitarios.




COMPETENCIAS

COMPETENCIAS GENERALES:

Capacidad para resolver problemas en entornos nuevos o poco conocidos. Halla soluciones y toma una
determinacion fija y decisiva para solucionar una duda o problema en situaciones complejas.

Capacidad de comunicacién y trabajo en equipo. Sabe comunicar las razones de sus ideas y conclusiones
de modo claro a publicos especializados y no especializados. Colabora y coopera con los demas
aportando lo mejor de sus competencias al logro de resultados del equipo. Acepta y valora las
competencias de otros y busca hacer sinergia con sus colegas. Valora las diferencias y construye
relaciones de respeto y crecimiento.

COMPETENCIAS ESPECIFICAS

Tener la capacidad para implementar la practica basada en la evidencia cientifica en los cuidados de
salud.

Ser capaz de evaluar la calidad de la gestion en los cuidados de salud.
Utilizar evidencia cientifica al evaluar la calidad del ejercicio de enfermeria.
Participar en los procedimientos de mejora y garantia de la calidad.

Crear y mantener un entorno seguro para los cuidados recurriendo a estrategias de garantia de la calidad
y de gestion del riesgo.

Utilizar instrumentos de evaluacion adecuados para identificar los riesgos actuales y posibles

RESULTADOS DEL APRENDIZAJE

El alumno sera capaz de:

Relacionar las buenas practicas en investigacion con los principios fundamentales de la integridad
cientifica.

Conocer y saber aplicar los principios del ‘Cédigo UCM de buenas practicas en investigacion’

Describir las caracteristicas bésicas de los sistemas de gestion de la calidad en investigacion
Reconocer las normas bésicas de aplicacion en investigacion.

Utilizar las principales herramientas de ayuda para valorar la calidad de un estudio de investigacion.
Evaluar la calidad de la investigacion segun el impacto bibliométrico.

Describir los elementos que configuran el &mbito de la calidad y los distintos sistemas de calidad.
Ejecutar las herramientas basicas en el proceso de mejora de la calidad.

Utilizar criticamente las herramientas de evaluacién y auditoria seguiin estandares de calidad relevantes.
Reconocer los aspectos clave de la seguridad del paciente

Utilizar los sistemas de notificacion de incidentes de seguridad y errores de medicacion

Aplicar en su entorno laboral herramientas de gestion de riesgos sanitarios




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

Clases Magistrales: 15 horas presenciales

Trabajos Grupales/Seminarios/Exposiciones: 7 horas (presenciales) + 25 horas de trabajo autbnomo
Evaluacion: 2 horas

Tutoria: 6 horas

Estudio: 20 horas de aprendizaje individual

Total: 75 horas

TEMARIO/ CONTENIDOS

GESTION DE LA CALIDAD EN INVESTIGACION

1. INTRODUCCION A LA GESTION DE LA CALIDAD EN INVESTIGACION EN SALUD

1. Concepto de calidad cientifica en salud
2. Importancia de la gestion de calidad en la investigacion biomédica.

2. MARCO REGULATORIO Y NORMATIVO EN INVESTIGACION BIOMEDICA

1. Legislacion europea y nacional en investigacion biomédica.
2. Cadigos de buenas practicas y su aplicacion en la investigacion.

3. GESTION DE LA CALIDAD EN LA INVESTIGACION CLINICA

1. Principios de buenas practicas clinicas.
2. Validacion y aplicabilidad de estudios clinicos.

4. GESTION DE LA INNOVACION EN SALUD

1. Estrategias para la innovacion en el sector de la salud.
2. Modelos de gestién de la innovacion: caso del modelo EFQM en salud.

5. GESTION DE ACTIVOS INTELECTUALES Y PROPIEDAD INTELECTUAL

1. Gestion de activos intelectuales en investigacion.
2. Proteccion y valorizacion de los resultados de la investigacion.

6. ETICA Y RESPONSABILIDAD EN INVESTIGACION BIOMEDICA

1. Consideraciones éticas en la investigacion biomédica.
2. Responsabilidad y sostenibilidad en la investigacion.

7. DESARROLLO DE COMPETENCIAS Y FORMACION EN GESTION DE LA CALIDAD

1. Desarrollo de habilidades y competencias en gestion de la calidad.
2. Formacién y sensibilizacion en gestion de la calidad y la innovacion.

8. CASOS PRACTICOS Y ESTUDIOS DE CASO DE EVALUACION CRITICA DE ESTUDIOS

1. Analisis de casos reales y estudios de situaciones especificas.
2. Discusion en grupo y aplicacién de conocimientos.

SEGURIDAD DEL PACIENTE
- Cultura de Seguridad y Conceptos clave (definiciones, taxonomia...)




- Naotificacion de Incidentes de seguridad (IS) y errores de medicacién (EM)
- Concepto, identificacion y Herramientas de gestion de riesgos sanitarios: Andlisis reactivo y proactivo
- Principios basicos de las Rondas de Seguridad

EVALUACION

CONVOCATORIA ORDINARIA:
- Examen: 50 %
- Trabajos en Grupo: 50 %

CONVOCATORIA EXTRAORDINARIA:
- Examen: 100 %

BIBLIOGRAFIA / RECURSOS EN INTERNET

BIBLIOGRAFIA:

Gestion de la calidad en investigacion

- Alonso Miguel P. Calidad en Investigacion (12. Parte) De qué trata la gestién de calidad en investigacion.
Revista de Investigacion en Gestidn de la Innovacion y Tecnologia. MADRI+D, N° 32, octubre 2005.
Disponible en: https://www.madrimasd.org/revista/revista32/aula/aulal.asp

- Alonso Miguel P. Calidad en Investigacién (22. Parte) Aproximacion metodoldgica a la mejora de las
actividades de investigacion. Revista de Investigacion en Gestion de la Innovacién y Tecnologia.
MADRI+D, N° 33, diciembre 2005. Disponible en:
https://www.madrimasd.org/revista/revista33/tribuna/tribuna3.asp

- Casado M, Patrao MdC, de Lecuona |, Carvalho AS, Araujo J. Declaracién sobre integridad cientifica en
investigacion e innovacion responsable. Barcelona: Edicions de la Universitat de Barcelona, 2016.

- Lamas S, Ayuso C. La integridad cientifica como fundamento esencial de la investigacion clinica.
Fundamentos éticos y aspectos practicos. En Dal-Ré R, Carné X, Gracia D. Luces y sombras en la
investigacion clinica. Madrid: Triacastela; 2013.

- Sénchez Alfaro LA. Integridad Cientifica: elemento esencial en el progreso de la ciencia. Movimiento
Cientifico. 2017; 11(1):1-4.

- Universidad Complutense de Madrid. CAdigo de buenas practicas en investigacion. Madrid:UCM;2020

- UNE 166000:2006 — Gestion de la 1+D+i: Terminologia y definiciones de las actividades de 1+D+i.

- UNE 166001:2006 — Gestion de la I+D+i: Requisitos de un proyecto de I1+D-i.

- UNE 166002:2021 — Gestion de la 1+D+i: Requisitos del Sistema de Gestion de |+D+i

- Cobos-Carbé A, Augustovski F. Declaracion CONSORT 2010: actualizacion de la lista de comprobacion
para informar ensayos clinicos aleatorizados de grupos paralelos [CONSORT 2010 Declaration: updated
guideline for reporting parallel group randomised trials]. Med Clin (Barc). 2011;137(5):213-215.
doi:10.1016/j.medcli.2010.09.034

- von EIm E, Altman DG, Egger M, et al. Declaracion de la Iniciativa STROBE (Strengthening the Reporting
of Observational studies in Epidemiology): directrices para la comunicacion de estudios observacionales
[The Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology [STROBE] statement:
guidelines for reporting observational studies] [published correction appears in Gac Sanit. 2008 Jul-
Aug;22(4):391]. Gac Sanit. 2008;22(2):144-150. doi:10.1157/13119325




Tong A, Sainsbury P, Craig J. Consolidated criteria for reporting qualitative research (COREQ): a 32-item
checklist for interviews and focus groups. Int J Qual Health Care. 2007;19(6):349-357.
doi:10.1093/intghc/mzm042

Saiz A, Blasco JA y Grupo GEVIEC. Elaboracion y validacion de instrumentos metodoldgicos para la
evaluacion de productos de las agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias. Evaluacion de la calidad
de Estudios Cualitativos. Madrid: Plan de Calidad para el SNS del MSSSI. Unidad de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias, Agencia Lain Entralgo; 2011. Informes de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias:
UETS 2010/01.

Estarli M, Aguilar Barrera ES, Martinez-Rodriguez R, Baladia E, Duran Agliero S, Camacho S, Buhring
K, Herrero-Lopez A, Gil-Gonzalez DM. items de referencia para publicar Protocolos de Revisiones
Sistematicas y Metaandlisis: Declaracion PRISMA-P 2015. Rev Esp Nutr Hum Diet. 2016; 20(2):148 -
160. doi: 10.14306/renhyd.20.2.223

Brouwers MC, Kerkvliet K, Spithoff K, on behalf of the AGREE Next Steps Consortium. The AGREE
Reporting Checklist: a tool to improve reporting of clinical practice guidelines. BMJ 2016;352:i1152. doi;
10.1136/bm;.i1152

Calidad Asistencial y Seguridad Del Paciente

Mompart Garcia MP, Almazan Gonzalez S. Calidad y seguridad del paciente. En: Mompart Garcia MP,
Durén Escribano M. Administracion y gestion. 32 ed. Coleccion Enfermeria S21. Madrid: Difusion Avances
de Enfermeria (DAE); 2018. p. 413-40. Acceso libre UCM (Enferteca)

Davins Miralles JP. Comparativa de 3 modelos de gestion de calidad: EFQM, ISO, JCAHO. FMC.
2007;14(6):304-8

Almazan Gonzéalez S, Mompart Garcia MP. Seguridad del paciente: eventos adversos relacionados con
la atencién sanitaria. En: Mompart Garcia MP (coord.). Actualizaciones afio 2010. Coleccion Enfermeria
S21. Madrid: Difusion Avances de Enfermeria (DAE); 2010. p. 49-65. Acceso libre UCM (Enferteca)
Forcada Segarra JA. Conceptos de seguridad del paciente. En: Forcada Segarra JA. Actualizacion y
formacion continuada en prevencidn de riesgo biolégico para enfermer@s. Madrid: Difusiéon Avances de
Enfermeria (DAE); 2014. p. 145-52. Acceso libre UCM (Enferteca)

Aranaz Andrés JM. La seguridad en la practica clinica, una dimension de la calidad asistencial. En: Cabo
Salvador J. Gestion de la calidad en las organizaciones sanitarias. Madrid: Diaz de Santos; 2014. p. 1285-
13009. Acceso libre UCM (Catalogo Cisne) Disponible en:
https://elibro.net/es/ereader/universidadcomplutense/62965?page=2.

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Estrategia de Seguridad del Paciente del Sistema
Nacional de Salud 2015-2020. MSSSI; 2016 [acceso 24 Jul 2020]. Disponible en:
https://www.seguridaddelpaciente.es/resources/documentos/2015/Estrategia%20Seguridad%20del%20
Paciente%202015-2020.pdf

Recursos Internet:

Red EQUATOR (Enhancing the QUALITY and Transparency Of health Research). https://www.equator-
network.org/

Consorcio AGREE. https://www.agreetrust.org/

Programa de Habilidades en Lectura Critica Espafiol (CASPe): http://www.redcaspe.org/
Sociedad Espafiola de Calidad Asistencial (SECA). http://calidadasistencial.es/?page=inicio
Ministerio de Sanidad: Seguridad del Paciente. https://www.seguridaddelpaciente.es/es/
Fundacion Avedis Donabedian. https://www.fadq.org/

Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion AENOR. https://www.aenor.com/
Club Excelencia en Gestidn. https://clubexcelencia.org/

Asociacion espafiola para la calidad. https://www.aec.es/

Modelo EFQM de Calidad y Excelencia. http://www.efgm.es/ https://www.efgm.org/




- Joint Commission International https://www.jointcommissioninternational.org
- Formacién en metodologia de la investigacion: http://www.fisterra.com/mbe/investiga/index.asp
- Recursos de investigacién en cuidados (investen-isciii). http://www.evidenciaencuidados.es/recursos/

PROFESORADO?* (Se debera indicar si el profesorado tiene ya completa toda su dedicacién docente o no)

Profesor/a responsable (coordinador/a):
Nombre: Francisco José Garcia Gonzélez
Departamento: Enfermeria

Resto profesorado:
e Nombre: Andrés Sebastian Santiago Saez
Departamento: Medicina Legal, Psiquiatria y Patologia



