LAC RTC

Latin American and Caribbean
Regional Training Center and Network

N
D)

o~

Manual para participantes

BUENAS PRACTICAS DE INVESTIGACION EN
SALUD - BPIS (GHRP EN INGLES)

VERSION EN ESPANOL

2019

San

g

Y, For research on
g I DR ¢ diseases of poverty
CIDEIM \




Contenido
Moédulo 1. Introduccién
Sesion 1.1 Introduccion y descripcidn general..........o.ooooiiiii i, 5
Sesidén 1.2 Principios de ética y calidad en la investigacion.......................... 17

Modulo 2: Diseio y planeacién de la investigacion

Sesién 2.1 Planeacion y gestion del estudio............ccoooiiiiiiii i, 39
Sesion 2.2.1 Desarrollo del protocolo de investigacion.....................ocooeeee. 57
Sesion 2.2.2 Formato de Consentimiento Informado.......................oonnil. 73
Sesidén 2.2.3 Herramientas para la Recoleccién de Datos........................... 83
Sesion 2.2.4 Herramientas para Implementar la Investigacion y Documentos

ESENCIAlES. ... 107
Sesion 2.3 Partes Interesadas, Equipo y Sitios de Estudio.......................... 127
Sesion 2.4 Supervisidn de la Investigacion.............c.oooioiii 148

Médulo 3: Implementacién, registro y seguimiento de la investigaciéon

Sesion 3.1 Procedimiento de Consentimiento Informado............................ 161

Sesidn 3.2 Gestidn y Analisisde Datos.........coovviiiiiiic i 184

Sesion 3.3 Sistema de Calidad. ... 213
Maédulo 4: Evaluacion y reporte de la investigacion

Sesion 4.1 Evaluacion de Proyectos de Investigacion.................c.ooiiii. 231

Sesion 4.2 Reporte y Diseminacion de los resultados de investigacion......... 244

Instrucciones y plantillas para los ejercicios del curso Buenas Practicas en
Investigacion en Salud......... ..o 257



Introducciony
descripcion general

Médulo 1- Sesién 1.1

) Para las investigaciones relativas
V\‘/’ a las enfermedades de la pobreza

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

{72X Organizacion
} Mundial de la Salud;

Introduccion
Participantes y Facilitadores

Tiempo asignado - tres minutos maximo por equipo;
Hable acerca de:

e Quién es usted

« Donde trabaja

 Su experiencia en investigacion

« El tema de investigacion que desarrollara

» Sus expectativas con respecto al taller

(2]
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iGarantizar un aprendizaje

efectivo a lo largo del curso!

Reglas basicas

» Apagar / silenciar los dispositivos
mobiles

» Ser puntual

« Escuchar de manera activa

« Participar de manera equitativa

« Esperar mi turno para hablar

* Guardar respeto mutuo

» Asistencia del 100%
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Objetivos de aprendizaje

« Dentro del alcance de la ‘investigacion que implica la
participacion de humanos’

« Entender los fundamentos y las terminologias comunes
» Identificar las diferencias y similitudes

» Familiarizarse con algunos principios en el contexto de las
Buenas Practicas en Investigacion en Salud (BPIS)

(3]
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Estructura de la sesion

 Resumen del curso

« Definiciones: investigacion, investigacion en salud, investigacion que
implica la participacion de humanos

 Tipos de investigacion

« Estandares de las buenas practicas
* Fundamentos del curso

* Metas y objetivos de curso BPIS

* Modulos

* Principios de las BPIS

6]
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;Necesitamos Buenas
Practicas en Investigacion
en Salud - BPIS?
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BPIS Cur : ~' y panorama general
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Definidas como la recoleccion y el analisis sistematico de
datos con el proposito de generar nuevos conocimientos

P

1nformac10n Decisiones
datos capturados y conocimiento acciones informadas
Datos \
hechos
Conocimiento

nuestro mapa del mundo
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La investigacion en salud es un proceso orientado
a mejorar la salud de los individuos y/o grupos

Incluye diversas ciencias:
+ Biomédicas

» Poblacionales

+ Politicas de salud

En el contexto de los sistemas de salud:

 Proporciona informacion para la elaboracion de politicas y la
toma de decisiones

 Apoya la distribucién de una mejor atencion a la salud, mas justa
y equitativa para todos

Y a las enfermedades de la pobreza 4/t " Drganizacion
INCES - PNUD+ Banco Ml OVS s

%% Mundial de la Salue
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World Without Borders
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Participacion de humanos

La experimentacion de origino en las ciencias naturales con
‘objetos inanimados’

Los avances en el conocimiento médico requieren que la
investigacion se amplie a los seres humanos

“Pero en cuanto a los seres animados, con sentimientos, se
convierten en el objeto de la experimentacion... se pierde la
inocencia propia de la basqueda de conocimiento; surgen,
entonces, las cuestiones de conciencia...”

PARTICIPACION DE SERES HUMANOS

. s s )\, Para las investigaci lati el izacid
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Definicion de Investigacion Humana
(Manual XVII de la OMS)

Cualquier propuesta relacionada con la participacion de seres
humanos, incluyendo la de voluntarios sanos, que no puede ser
considerada como un elemento de manejo clinico aceptado o una
practica de salud publica y que incluya:

(i) Una intervencion fisica o psicoldgica, o una observacion u
otras interacciones

(ii) La recoleccion, almacenamiento y diseminacion de
informacion o de material biologico de seres humanos

. sz sz )\, Para las investigaci lativas it izacit
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Tipos de investigacion - Estudios

Observacional o de intervencion - fisico, quimico o psicologico
Diagnostico
Preventivo o terapéutico para individuos o comunidades

Comportamiento relacionado con la salud humana en una
diversidad de circunstancias y entornos

Investigacion secundaria donde se emplean registros con
informacion de personas que pueden o no ser identificables

. . s . s )\, Para las investigaci lati A izacis
[14] BPIS Curso de capacitacion - Introduccion y panorama general TDR@ 2 s cnfermedades de 1 pobreza “;a%& rblorindto OO




Tipos de diseno de investigacion

|
- . Por tipo de Por el tipo de
» Exploratoria « Transversal  Cuantitativa * De -
« Descriptiva « Retrospectiva « Cualitativa 1ntervenc'lon
« Analitica « Prospectiva » Observacional

[13]
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;Existen elementos en comun entre los
distintos tipos de investigacion en salud?
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Elementos en comun en la investigacion en salud

Preguntas de
investigacion

Recoleccién Ma_n’ejo/ AnahSIS &
de datos gestion de
datos datos
. ‘A%

Los resultados positivos (o negativos) pueden llevar
a la recomendacion de aplicar (o de no aplicar) una
intervencion/un resultado de una observacion

. s s \, P i t izacid
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;Estan los estandares actuales

relacionados con la ética y la calidad en
la investigacion en salud?
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Estandares aplicables a la investigacion biomédica

|

v | Estudios Investigacion aplicada

S en animales

t PCIBB Investigacion y desarrollo de productos farmacéuticos

1

g PCIBB BPL

e

! Estudios

o . q

n in vitro

s | PCIBB

a

i

¢ | Estudios PCIBB BPM / BPA BPM / BPA

@ | epidemiolégico I Estudios
BPC ) ., . clinicos

/ Investigacion en salud publica BPC

I :Requisito reglamentario

Organizacion
Mundial de la Salue

. .z .7 Para las investigaciones relativas
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as practicas clinicas - BPC A

Son estandares internacionales de calidad
cientifica y ética
- Garantizan la proteccion de los sujetos

humanos participantes y la credibilidad
de la informacion;

ocracia rigida y onerosa desalienta
adores a utilizar las BPC,
n legalmente
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Limitaciones de las BPC

Es posible aplicarlas en toda

investigacion que involucre sujetos

humanos?

- Estudios epidemiologicos

+ Investigacion aplicada / de
implementacion

Los principios basicos subyacentes,
la proteccion de los participantes
humanos y la calidad de los datos,
son esenciales

[21] BPIS Curso de capacitacion - Introduccién y panorama general TDR@ :algzle nedades de | B ) Srpanizadtn

Mundial de la Saluc

;Cuales son los dos principios esenciales que deben
respetarse en la investigacion con participantes humanos?

Normas y
requerimientos

ﬁ
Actuar Planear

T (o)

Reglas de
conducta

Valores

Verificar Hacer
Principios
morales
[22] BPIS Curso de capacitacién - Introduccién y panorama general TDRQ:} 2T cniemedades 6e 1 poesa L i
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Finalidad-del prbgrama de capacitacion

W
i

Fortalecer la capacidad en la ejecucion de
investigacion en salud humana, de acuerdo
con los estandares éticos y cientificos
internacionales.

Objetivos de la capacitacion

Proporcionar a los participantes el conocimiento, las
habilidades y las herramientas necesarias para:

v' Comprender la importancia que revisten los principios
éticos y de calidad al realizar investigacion en salud

v' Facilitar el disefo, la realizacion, el registro y la
difusion del proyecto de investigacion

v" Asumir la responsabilidad que implican estas
habilidades y aplicarlas a las tareas diarias

Y iz Para las investigaci lati D! jzaci
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Modulos de la capacitacion

@ 1. Introduccion

Principios de
la éticay la

Reporte y calidad en la
diseminacion investigacién

Planeacion
y gestion
del estudio

4. Evaluacion y

de | de los
': epor t_e g ,a resultados 2. Disefio
investigacion . y
i PSENTERLES & laneacién de la
Evaluacion de instrumentos pi R
los proyectos del estudio investigacion
de
investigacion
Etica y calidad \ . Partes
\ interesadas,
/ equipo y
Sistema de sitios del
calidad estudio
Gestion y Supervision
analisis de de la
los datos investigacion
3. Implementacion, EEIEEITTIETL
registro y informado
seguimiento de la
investigacion
[25] BPIS Curso de capacitacion - Introduccién y panorama general TDR“} 5722fﬁcé?fﬁé&'ag.?;;"é‘iﬁa";':{,',“._?; 8 i D

Principios de buenas practicas comunes
a cualquier tipo de investigacion en
salud con participacion de humanos
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Principios de las BPIS

1. La éticay la calidad impactan en todo tipo de estudios con
participacion de humanos;

2. La evalucion de riesgos debe llevarse a cabo antes 'y
durante el curso de investigacion. Ademas, deben adoptarse
las medidas de mitigacion adecuadas;

3. Se debe utilizar el consentimiento informado adecuado
para el estudio, y éste debera adaptarse al cotexto cultural
del sitio donde se lleva a cabo la investigacion;

4. Los procedimientos deberan redactarse junto con el
protocolo del estudio, a fin de garantizar el cumplimiento
de las actividades;

[27]

. s s )\, Para las investigaci lati el izacid
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Principios de las BPIS

5. El personal calificado, mediante una adecuada formacion,
preparacion y experiencia, asumira los roles de acuerdo con
su calificacion;

6. Las actividades de estudio deberan estar correctamente
planeadas y supervisadas;

7. La privacidad de los participantes en la investigacion y la
confidencialidad de la informacion obtenida durante la
realizacion del estudio, deberan estar debidamente
protegidas;

8. Los informes de investigacion deberan estar disponibles al
publico

(28]

. .z . \, Para las i tigacis lati o izacio
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Bibliografia recomendada

Denscombe M (2014). The good research guide: for small-scale social
research projects. 5t ed. Open University Press: Berkshire.

World Health Organization (2002). Handbook for good clinical
research practice: guidance for implementation. WHO: Geneva.

World Health Organization (2007). Effective project planning and
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World Medical Association (2008). WMA Declaration of Helsinki: Ethical
Principles for Medical Research Involving Human Subjects. Available
at: http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/17c.pdf

[29]
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Principios de ética y calidad
en la investigacion
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Objetivos de aprendizaje

Reconocer la necesidad de la ética y la calidad en la
investigacion con humanos;

Comprender y aplicar los principios éticos que deben
caracterizar a la investigacion en seres humanos, con
particular énfasis en:
- La valoracion de la relacion riesgo-beneficio y las
medidas para mitigar el riesgo;
Definir la calidad y los componentes del sistema de
calidad.

(2]
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—~

investigacion St

Estructura de la sesion

U N W N =

Historia de la ética en la investigacion
Pautas y estandares internacionales
Principios de la ética en la investigacion
Aplicacion de los principios éticos
Principios de calidad en la investigacion

BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDRm Para las investigaciones relatvas {i%:: Organizacién
investigacion I (it - oot o ¥ Mundial de la Saluc
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Una breve mirada a la historia

Cronicas

I
1796: Edward Jenner 1938: 1947:
desarrolla la vacuna Muertes por Codigo de 1956- 1962:
contra la viruela sulfanilamida Nuremberg Talidomida
1932-1972: 1939-1945: 1946-1948:
Estudio de la Segunda Guatemala
Sifilis Tuskegee guerra
mundial
. 2014:
1963-1966: 1979: Informe 2001: Estudio  vacuna contra
Willowbrook Belmont sobre asma Ebola
1963: Hospital Judio 1996: Trovan 2006:
de Enfermedades TGN1412

4 . o
4] investigacion

BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la )\, Para las investigaciones relativas 5‘...%5 Organizacion
P P y -I-DRia;yM alas enfermedades de la pobreza Yg¥ .-ﬁ Mundial de la Salug

i¢Convencido(a)...?!

...de la necesidad de contar con
reglamentaciones, estandares y BPIS?

i i0 i iDi At i \ . S . b
5] BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDR3} Para ls investgaciones relatias {‘%;.
investigacion N s oo o g

& Organizacion

Mundial de la Salue
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Pautas y estandares internacionales

@ World Health CIOMS
7%

Organization
Cl

MS

o

BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDR val a las ' med d d $ qelatva _‘%.;smgan_iia(ibn
investigacion Mindial de la Saluc

(6]

Declaracion de Helsinki

« Destacado estandar ético internacional vinculado
con la investigacion en humanos, asi como con lo

relativo a sus datos o a sus tejidos
- La primera version se adopt6 en 1964
— Desde entonces ha sido revisada en diversas ocasiones

- Esta inserta en las normas legales de muchos paises
destinadas a proteger a los participantes humanos
en investigacion

BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la T 3w {28 Organizacion
. . .z | ' rm d d d | p b i m
investigacion DR { s ?‘oﬁmdml de la Salue
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Declaracion de Helsinki (2013)

Proporciona orientacion para la investigacion en
humanos, sus materiales y/o datos:

 Proteccion de los participantes Consentimiento informado

en la investigacion « Empleo de placebos

» Beneficios > riesgos Grupos
vulnerables

« Acceso a tratamientos al
término del ensayo

 Protocolos de investigacion - Publicacion de los hallazgos y

« Comités de ética registro de la investigacion

» Privacidad y confidencialidad Intervenciones no probadas

(8]

BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDR 3P| a las ' med d d $ rclativa "i* Organ_i:a(m-n
investigacion Mundial de la Salue

CIOMS - Council for International Organizations of Medical Sciences
(Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas)

Facilita y promueve actividades internacionales en el
campo de las ciencias biomédicas.
Pautas ejemplo:

* International Ethical Guidelines on Epidemiological
Studies (2009)

Pautas éticas internacionales para la investigacion

biomédica en seres humanos (2016) C I 0 M S

Ci MS

(]

BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la ) Para les %; Organizacion
P . p10s ¢ y I DR alas "’" "" " T pobe: m?nma:deiasmm
investigacion
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ICH

harmonisation for better health

Buenas Practicas Clinicas (BPC)

Desarrolladas por el Consejo de Armonizacion
(International Council on Harmonisation - ICH)

Un estandar internacional °* El estandar garantiza que
de calidad ética y — los derechos

cientifica para:
— Disenar
— Llevar a cabo

— la seguridad, y
— el bienestar de los

participantes
humanos en el ensayo

estén protegidos

* Los resultados del ensayo
sean dignos de crédito

— Registrar
— Notificar los ensayos

S Organizacion
*%@ Mundial de la Salue

), Para las tiva
WL alas f dd dlpbreza

[10] BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la
investigacion

Principios de ética en investigacion
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1
1
[ feerwreme. *ETICA
Cereal para el desayuno

100% de sus requerimientos
diarios de fibra moral

? % Organizacion
Mundial de la Salue

TDR@QJI "mdd a|,,b {4_ Y

[11] BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la
investigacion
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;Qué es la ética?

Etica

* Principios morales que rigen el comportamiento de
una persona o bien la realizacion de una actividad

 La ética abarca nuestros derechos y nuestras
responsabilidades

* Incluye nuestro comportamiento en las relaciones
con los demas

— Sujeto vs participante

» Tres principios clave detallados en el Informe
Belmont (1979)

[13]

BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDR&?? Para las investigacione relties
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,} Organizacion
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;Cuales son los principios éticos
basicos en investigacion?

Autonomia

* Respeto hacia las personas
 El derecho de cada individuo a tomar sus decisiones

— Proteccion de las personas con autonomia
deficiente o disminuida, por ejemplo los grupos
vulnerables

- Consentimiento informado
- Privacidad y confidencialidad

[15] BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDR@} it RO i Qi

investigacion

24



Justicia

« Tratar a las personas de acuerdo con lo que se
considera moralmente correcto y adecuado

« Distribucion equitativa de las cargas y de los beneficios
de la investigacion

- La investigacion debe responder a las necesidades de
la poblacion estudiada

- El producto / servicio desarrollado debera ser
razonablemente accesible

[16] BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDR N, 57;2 las investgaciones relatives (738N Organizacion

: S o i .
investigacion >4 #:¥ Mundial de la Salue

Beneficencia / No-maleficencia

La obligacion ética de:
 Maximisar los beneficios
 Minimisar los danos

- Solido diseno de investigacion
- Investigadores competentes
- Relacion riesgo-beneficio favorable

[17] BPIS Curso de capacitacion - Principios de éticay calidad en la  TDR@) i tremmesticcicissones
investigacion N s o o :

} Organizacion
=¥ Mundial de la Salue
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Riesgos vs ber}efici 0S

Estudio de Caso 1

Antecedentes:

* En el continente africano, los padres de familia a menudo son los
principales cuidadores de sus hijos hospitalizados

+ Los padres de familia no tienen ninguna preparacion en cuanto al
control de las infecciones

« Por ende, resulta valioso contar con un método sencillo y costo
efectivo para ayudar a los padres de familia a evitar la transmision
de infecciones

> Un estudiante desea realizar un proyecto de investigacion
cualitativo para identificar los estimulos emocionales que puedan
ayudar a incrementar el uso de gel desinfectante.

[19]

BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDng Para las investigaciones relatias
investigacion S/ bl
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Estudio de Caso 1

« Se proporcionara a los padres de familia cuatro tipos de gel
desinfectante para que lo empleen cuando estén en las salas del
hospital, y que lo sigan utilizando cuando regresen a casa:

— Dos tipos de gel se producen comercialmente y otros dos se
fabricaran localmente

« Alos participantes se les entreg0, al azar, uno de los cuatro tipos
de gel. Al final de la semana se les pedira que asistan a una
entrevista semi-estructurada

» El estudiante anota en la hoja informativa que no existen riesgos y
que los cuatro tipos de gel empleados son totalmente seguros

;Valoracion del riesgo-beneficio?

\) Para las investigaciones relativas 72 izacit
%‘} a las enfermedades de la pobreza {1 ? Otganua(mn
INICEF - PAUID +Banco andil- OV i

BPIS C d itacion - Principios de éti lidad en |
[20] urso de capacitacion inr\l/r;glt?;gziéie ica y calidad en la TDRJ Db, i

Definicion de riesgo

« El término ‘riesgo’ se refiere tanto a la probabilidad de
que ocurra un dano al realizar alguna actividad, como a
la magnitud de éste

« ‘Riesgo’ a menudo significa la combinacion de las
probabilidades y la magnitud de distintos danos
potenciales.

» Riesgo versus dano
« Riesgo minimo

[21] BPIS Curso de capacitacién - Principios de éticay calidad enla T DR@) i Srvieriessibes, (485 ommindon
investigacion N s oo o L Mundi




Definicion de beneficios

« El término ‘beneficios’ hace referencia a cualquier
resultado de la investigacion que sea favorable para el
individuo o para la sociedad

« ‘Beneficio’ a menudo se refiere a las probabilidades y a
las magnitudes combinadas de posibles resultados
favorables

- . \ Para las investigaciones relatias. SR A e
[22] BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDR *yaﬁ‘;;;ﬁ%??f;g;;;"&'ﬁh’i31:'?’253*{@%jg{uﬁ‘:&‘;;ﬂa -
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investigacion St

|dentificacion de los riesgos

|

Fisicos Riesgos econémicos

« Daio fisico « Costos financieros

- Simple inconveniente vinculados con la

Psicologicos participacion

+ Sufrimiento emocional Legales ' .
principios de penales
confidencialidad

Social /cultural

« Discriminacion social

- Estigmatizacion

[23] BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDR@ sﬂlgzLas'eln:f:élag::;ogsslaveplglt’lveasa { %;. Oganizacon
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Identificacion de los beneficios

|

Fisicos Para la Ciencia/Sociedad

* Mejoria de la enfermedad « Conocimiento
generalizable

Psicologicos « Entervenciones efectivas

« Sensacion de bienestar, en el futuro

alivio del sufrimiento « Cambios en los estandares
« Sentimiento de ayudar a de la practica que
los demas en el futuro disminuyen la morbilidad y

la mortalidad

Econémicos
* Ganancias en el empleo

- . \ Para las investigaciones relatias. SR A e
[24] BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDR *yaﬁ‘;;;&%??f;g;;;"&'ﬁh’i31:'?’253*{@%ﬁ{ﬁjﬁf;ﬂa -

—~
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Analisis de los riesgos (1)

* Mediante una lluvia de ideas, identifiquen todos los
riesgos que se les ocurran

« Decidan la magnitud que podrian tener estos riesgos en
su investigacion. Califiquen el impacto de cada riesgo
con una puntuacion del uno al cinco, siendo uno “bajo”
y cinco “muy alto”

« Decidan qué probabilidad tiene cada riesgo de ocurrir.
Califiquen cada riesgo con un puntaje de probabilidad
del uno al cinco

[25] BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDR@ Para las investigaciones relatvas {i%; Organizacién
investigacion S e e wgF ndt o




Analisis de los riesgos (2)
— Otorgue prioridad a la
mitigacion de riesgos en el

cuadro rojo‘

©
©
o 4 8 12 16
=
N
. 3 6 9 12 | 15
0
o 2 4 6 8 10
o
Impacto
BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la ) Fara las investigaciones relatvas. {3y Organizacion
(26l investigacion TDRQ;M fi;%;j Mundial de la Salue
Mitigacion del riesgo
« Fundamento cientifico y disefo experimental solidos
« Tamano de la muestra necesario para obtener resultados Utiles
« Equipo de investigacion con la capacidad adecuada
- Ambitos donde se lleva a cabo la investigacion provistos con las
instalaciones y los equipos necesarios
 Aplicacion de los procedimientos aprobados/estandarizados para
los fines de diagnostico/tratamiento indicados
* Procedimientos para proteger la confidencialidad de los datos:
codificacion, cifrado
[27] BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDR: ) Pira a5 nvestigaciones relativas, {i%? Orgenizacitn

investigacion —
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De regreso al Estudio de Caso 1

Algunos aspectos a considerar:

» ;Existen problemas de seguridad con los geles que se
fabricaran localmente?

 ;Riesgo minimo?

« ;Alguna informacion adicional que tendria que comunicarse a
los padres de familia?

> iSuperan los riesgos a los beneficios potenciales?

BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDR@‘@ Para las imestigaciones relatizs
investigacion S/ e

.{ 5% Drganizacion

[28] 3. Wandial de la Saluc

;Qué podemos hacer para que la
investigacion en seres humanos sea ética?




Los siete requisitos éticos

Valor social o cientifico

Validez cientifica

Selecciodn justa de los participantes
Relacion riesgo-beneficio favorable
Revision independiente
Consentimiento informado

N O O A W N =

Respeto por los participantes potenciales y los que
ya estan enrolados

Emanuel et al. (2000)

BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la )\, Para las % Organizacid
[30] P invest?gaci(’)n y TDR W a s f medd d gl %;M‘?:;';f;':‘;a kil

Honestidad

Conducta indebida:

 Fabricacion:
“...inventar los datos o los resultados”

* Falsificacion:
“...manipular, cambiar u omitir datos o resultados de forma tal
que la investigacion no esté debidamente representada”

. Plaglo

..es la apropiacion de las ideas, procesos, resultados o palabras
de otra persona, sin otorgarle el debido crédito”

La mala conducta en la

investigacion no incluye el error
honesto

[31] BPIS Curso de capacitacion - Principios de éticay calidad enla  TDR@) i ey, () goincon
investigacion N s oo o L Mundi




;Queé se entiende por el término “calidad
en un contexto de investigacion?

;Qué es la calidad en el contexto de
investigacion?

« Cumplimiento de los estandares para garantizar que:
— Los procesos sean confiables
— Se cumpla con los procedimientos
— Los datos generados sean:
» Confiables
» Replicables
» Comprobables (trazables)

[33]

BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDR@} it RO i Qi

investigacion
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;Por qué informacion de calidad?

Validez

Sacar conclusiones
validas y significativas

Integridad Confiabilidad

Obtener un mejor
entend]m]ento de losl Relevancia Cal]dad
temas de investigacion de Datos

Objetividad

Desarrollar buenas

practicas de calidad
basadas en investigacion
de buena calidad

Completa Generalizable

[34]

BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDR )y Para las investigaciones relativas g@}; Organizacion
. . v L b ;
investigacion 4 ; 47 Mundial de la Salue

AL e Bancoandial- OMS

;Como?

Rigor cientifico

Adherencia al protocolo del estudio;

Realizacion de la investigacion de acuerdo con los estandares
éticos;

Registro meticuloso de todas las observaciones

Los investigadores estan actualizados al mantenerse al tanto de
lo publicado sobre el tema durante el estudio;

Los resultados se presentan de tal manera que otros
investigadores puedan re-analizarlos y llegar a las mismas
conclusiones.

Replicacion del estudio por parte de otros investigadores para
confirmar o refutar los hallazgos.

[35]

BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDR: ) Fara s investigaciones relativas g‘%} Organizacion
investigacion S e vt < Mundial de la Saluc
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Componentes de un sistema de calidad

Personas,
Capacitacion,
Experiencia

Sistema de
Calidad

Procesos

anizacion

BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDRQ Para ;&;?§§§f§§;°3§s|a'epiﬂr'§f ?ﬁ?ndial g DR

[36] investigacion
Mejora de la calidad
Protocolo,
. Procedimientos
Mejorar Operativos
Actuar Planear Estandarizados
(POEs) y
capacitacion
swervisar,  Verificar Hacer
auditar, ~ Realizar el estudio
inspeccionar de investigacion
[37] BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDRQ} Para las investigaciones relativas S Dﬁ:ﬁfﬁm -

investigacion
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Cuando surgen problemas

Estudio llevado a cabo en la Universidad Johns Hopkins
sobre las causas del asma

Involucré la inhalacion de hexametonio con el objeto de
provocar un ataque leve de asma

Una persona, técnica de laboratorio, se ofrecido como
voluntaria y se remunero su tiempo con 365 dolares

Murio6 por insuficiencia respiratoria poco después de
participar en el estudio

A partir de la literatura publicada en la década de 1950,
se sabia que el hexametonio tenia efectos toxicos

Fallas sistematicas por parte del Consejo de Revision %iﬂ

Institucional
JOHNS HOPKINS
UNINERS] $Y
[38] BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDR@w ra ' med d d $ rclativ iﬁgifﬂuﬂ;;ﬂl -

investigacion

Reflexiones finales

Haga lo posible para

Seguir al pie de la letra la regla de oro (por
ejemplo, la ética de la reciprocidad)

Respetar la autonomia de los participantes
No ocasionar danos
Ser justo

iDejar a la poblacion/comunidad en mejores
condiciones que las que tenia cuando la
encontro!

[39]

BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDR@% ”, 2 las Treme d Sierac olota { %; Organizacion
investigacion Mundial de la Saluc
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Y finalmente...

Aducir a los recursos limitados “a manera de
explicacion” por no haber cumplido con las buenas
practicas es:

* Una excusa
«  Poco ético
«  Un comportamiento poco cientifico

iPoner en riesgo los derechos y la seguridad de los
participantes en la investigacion!

BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDRQV 8 ‘ d d d 3 elties

%; Organizacion
investigacion %% Mindial de la Salue

[40]
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BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDR@% i S d Berah Jelati {‘_

Y ? % Organizacion
investigacion

¥ Mundial de la Salue

[41]
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[42]

BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDR ) Fara las investigaciones relatvas. 5{%‘}; Organizacion
investigacion 47 Mundial de la Salue
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[43]

BPIS Curso de capacitacion - Principios de ética y calidad en la TDR: ) Para las investigaciones relativas {‘ ) Organiaacion
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Planeacion y gestion del
estudio

Médulo 2 - Sesién 2.1

£

) Para las investigaciones relativas
V\‘/’ a las enfermedades de la pobreza
-

UNICEF » PNUD « Banco Mundial - OMS

%X Organizacion

Modulos de la capacitacion

1. Introduccion

Principios de

la eticay la Planeacion
Reporte y calidad en la by
., diseminacion investigacion y gestion
4. Evaluacion y de los g del estudio
reporte de la resultados 2. Disefio y

investigacion Documentos e

Evaluacion de instrumentos

los proyectos del estudio
de

investigacion ) \

\ Etica y calidad

Partes
interesadas,
equipo y
sitios del
estudio

N

Sistema de
calidad

Supervision
de la
investigacion

Gestion y
analisis de
los datos

Procedimiento
de
consentimiento
informado

3. Implementacion,

planeacion de la
investigacion

registroy
seguimiento de la
investigacion
. L, L, L, . @ Para las investigaciones relativas { i Organizacion
[2] BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDR M) 3 s enfermedades de la pobreza {¥ % Mundial de la Saluc
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Objetivos de aprendizaje

Definir qué es la gestion del proyecto de estudio

« ldentificar la necesidad de contar con la gestion de
proyecto en un estudio de investigacion

« Describir las caracteristicas de la gestion del proyecto

» ldentificar y gestionar de manera adecuada los riesgos
en el proyecto

(3]

.{ 5% Drganizacion

. . s . s . s . §\’/ Para las investigaciones rel lativas
BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDR W) 2 las enfermedades de fa pobreza §4TE 1 ypindiaf de la Saluc

;Queé significa el proyecto de estudio?

40



;Qué es un proyecto de estudio?

Consiste en una serie de
actividades sistematicas de
investigacion para generar
conocimiento

Lograr los

‘ objetivos del
Calidad proyecto de

estudio

‘41 Para las

o - - . as (23 Organizacit
[5] BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDR W 2 Jas ' " ‘* d i pobren {%.«33355?3’?& Salue

Caracteristicas de un proyecto de
— Investigacion

Desarrollo Recolecc10 Gestlon Anahsls Reporte
del de
protocolo datos datos datos resultados

» Series/ bloques de actividades; secuenciales o
paralelas

« Se da en equipos, tanto locales como virtuales

« Requiere la integracion de distintas perspectivas
y habilidades

? % Organizacion
Mundial de la Salue

[6] BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDR@w las '"" d d d apobre {4- ;
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;Por qué es necesario “gestionar”
el proyecto de estudio?

;Por que “gestionamos” nuestros proyectos? (1)

Para garantizar una meta comun y una definicion clara del
proceso del proyecto

 ;Qué es lo que se debe hacer?
* ;Quién lo debe hacer?

« ;Cuando?

e ;Cuanto?

. ., . ., . \, Para las investigaciones relativas : Organizacion
[8] BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDR@ a las enfermedades de la pobreza {4 § m?naiai de la Saluc




;Por qué “gestionamos” nuestros proyectos? (2)

« Para mejorar la eficiencia y el manejo del tiempo en el
estudio

« Para promover el trabajo en equipo

 Para favorecer el seguimiento sistematico del progreso
del estudio

« Para anticipar y manejar los potenciales inconvenientes
 Para facilitar la evaluacion y el desarrollo de los

informes
91 BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDRJ :a'aglea"s'e"’e"s“"’g‘?“f:“:s'ae"lg‘t’easa ‘i}_%} Moo de 1a Saluc
o 7
Gestion del proyecto
|

La gestion de proyectos es la
disciplina que se encarga de
planear, organizar,
garantizar y administrar los
recursos a fin de lograr el
cumplimiento exitoso de los
objetivos especificos de un
proyecto.

. L, L, L, . )\, Para las investigaciones relativas /B8 (yrmanizacitn
[10] BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDR@ 2 Jos enfermedades dela pobreza {j%; Miindial de 13 Saluc




Caracteristicas de la gestion de un proyecto

« Finita - tiene una fecha de inicio y de término
« Unica - una sola serie de eventos

* Recursos y presupuesto limitados

« Actividades complejas y numerosas

» Participan muchas personas con
especializaciones diversas

Actividades secuenciadas

Debe lograrse el producto o servicio final

(1]

. s .z .z . *JF’ a las % Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDR alas ' ’"e" " “ e "i* m?na;m de la Salue

;Quién participa en la gestion de un proyecto?

« Un equipo de gestion de proyectos puede estar encabezado
por el gerente del proyecto

* Equipo multidisciplinario
B De gestion/ Administrativo
B Médico / Técnico
B Gestion de los datos/ Estadistico
B Logistica
B

[12]

% Organizacion

Para las
BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio T[)R3qv fas '"" " d " o { %; Mundial de fa Saluc
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;Gerente del proyecto?
;Investigador principal?

Responsabilidades del gerente del proyecto

« Conformar el equipo de trabajo

» Coordinar al equipo de trabajo; garantizar una
planeacion adecuada; lograr una implementacion
efectiva; hacer seguimiento, evaluar y notificar

 Liderar las interacciones entre colaboradores y
donantes

» Gestionar el presupuesto y los aspectos financieros

[14]

. ., . ., ) ), Para las investigaciones relativas :\ Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDR@ a las enfermedades de la pobreza ({33 m?naiai de la Saluc
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El plan de gestion del proyecto

El primer requisito para lograr un plan de gestion de
proyecto completo y realista, es tener una idea clara del
proposito y del alcance del proyecto.

[13]

. L, L, ., . \, Para las investigaciones relativas % % Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDR ) 2 las enfermedades de la pobreza {52 1) m?na;ai de la Saluc

El plan de gestion del proyecto

Definicion del proposito y del alcance del proyecto:

En un nivel general...
* ;Qué es lo que hay que hacer?

« ;Por qué hay que hacerlo? ;Qué es lo que se espera
resolver o mejorar?

 ;Para cuando debe completarse el proyecto?

[16]

. ., ., ., ) ), Para las investigaciones relativas f e Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDRJ 2 Jos enfermedades dela pobreza {}_% Miindial de 13 Saluc
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El plan de gestion del proyecto

Definicion del proposito y del alcance de un proyecto:

De manera mas especifica...

« Objetivos - ;que es lo que se
habra logrado al final del
proyecto/estudio?

* Indicadores - jcomo se medira
si los objetivos se alcanzaron o
no?

. . Y . . )\, Para las investigaciones relativas % Organizacitn
[17] BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDR; fas enfermedades de la 2 poe 2 iR 3 Mndial de 1a Soluc

Ejemplo de enunciado de proyecto

“Con el fin de mejorar la deteccion de casos
de tuberculosis en pacientes diabéticos en
los establecimientos de atencion primaria
de salud, para el mes de junio de 2017, el
proyecto desarrollara y validara un
algoritmo de deteccion de tuberculosis”

. ., ., ., ) ), Para las investigaciones relativas :\ Organizacion
[18] BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDR W) 2 las enfermedades de la pobreza {}_%? Mandiat de 1a Saluc




Ejemplo de objetivos

1. Desarrollar un algoritmo para detectar tuberculosis
en pacientes diabéticos, para junio de 2016

2. Validar el algoritmo para la deteccion de tuberculosis
en pacientes diabéticos, para junio de 2017

3. Desarrollar capacidad de investigacion en los
colaboradores locales

. L, L, ., . \, Para las investigaciones relativas l‘._%\'ﬁ Organizacitn
[19] BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDR W alas enfermedades de la pobreza {A5E Mandiat de 1a Saluc

Formulacion de los pasos principales

« Identificacion de bloques de actividades requeridas
para cumplir los objetivos

« Generalmente en un proyecto se pueden identificar
entre cuatro y seis pasos principales

« Un paso principal puede contribuir a alcanzar varios
objetivos

. L, L, L, . )\, Para las investigaciones relativas /B8 (yrmanizacitn
[20] BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDRJ 2 Jos enfermedades dela pobreza {}_%; Miindial de 13 Saluc




Ejemplos de pasos principales

1. Busqueda de aprobacion

2. Recoleccion de evidencias para desarrollar el
algoritmo de deteccion

3. Desarrollo del algoritmo
Validacion del algoritmo de deteccion
5. Elaboracion del informe y diseminacion

. ., L, ., . \, Para las investigaciones relativas l‘._%\'ﬁ Organizacitn
[21] BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDRJ 2 s enfermeciades de i pobreza {05 R0 T copue
Indicadores
|

 Algoritmo de deteccion desarrollado
 Algoritmo de deteccion validado

« Tres articulos sometidos

« Una tesis de doctorado realizada

« Dos tesis de maestria realizadas

[22]

. L, L, L, . )\, Para las investigaciones relativas /B8 (yrmanizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDRJ 2 Jos enfermedades dela pobreza {}_%; Miindial de 13 Saluc
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Estructura del plan de trabajo (EPT)

Pasos
principales

Actividades

Tareas

(23]

44

. ., L, ., . \, Para las investigaciones relativas l‘_._%\'ﬁ Organizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDR J 2125 enfermedades de 12 pobreza -}m?na;ai de la Salug

Del EPT al diagrama de Gantt

Meses
1 (2 |3 (4 |5 |6 |7 |8 (9 10|11 |12

» Paso principal 1

» Actividad 1.1

 Tarea 1.1.1

 Tarea 1.1.2

» Actividad 1.2

 Tarea 1.2.1

e Tarea 1.2.2

» Paso principal 2

» Actividad 2.1

[24]

. ., ., ., ) ), Para las investigaciones relativas f e Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDR W) 2 las enfermedades de la pobreza {}_% ML?ndial de la Saluc
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[25] BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio

;Qué riesgos se deben anticipar en el
proyecto ademas del riesgo de

ocasionar dano al participante?




Elementos comunes a la investigacion en salud

Pregunta de
investigacion

Analisis Reporte
de de

Desarrollo i6
del
° protocolo datos resultados

;Riesgos potenciales?

Orga nizacitn

Par
[27] BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDR;w las ' med d Sdeia 2 pobre a* 4 Mundial de la Salue

Ejemplos de riesgos en los proyectos de
investigacion

» Recambio del personal: algunos miembros del equipo
de trabajo se van antes que termine el contrato del
proyecto

 Asignacion de demasiado trabajo rutinario al personal
de investigacion

» Danos en piezas clave de los equipos

« Reduccion del espacio asignado para la investigacion
* Mala calidad de los datos recopilados

» Datos insuficientes

 Analisis inadecuado

[28] BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio T[)R3“V P' e ' erme d d d T paore { %%‘ﬁ.‘ﬁéfé‘f& Salu
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;Qué riesgos debe anticipar en su
estudio?

;Como mitigaria estos riesgos?

Enfoque de mitigacion

Recambio de
personal

Danos en los equipos

Datos de mala
calidad

Datos insuficientes

[30]

: sz . r . r . “Q\J, Para las investigaciones relativas {
BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDR ) 2 las enfermedades de la pobreza i

)

Organizacin
Mundial de la Salue
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Enfoques para mitigar los riesgos

Enfoque de mitigacion

Recambio de personal + Capacitacion del personal de otros proyectos en las
técnicas
* Garantizar un periodo de preaviso para identificar las
personas y capacitarlas

Danos en los equipos * Mantenimiento y repuestos
« Identificacion de ubicaciones alternativas (por ejemplo,
puede pedir prestado el equipo)
» Desarrollar mas de una fuente de trabajo

Datos de mala calidad <« Personas competentes capacitadas
« Ensayos piloto con todos los métodos y procedimientos
» Revisar periodicamente los datos

Datos insuficientes » Hacer seguimiento al reclutamiento de participantes
» Desarrollar una estrategia alternativa de reclutamiento

. ., L, ., . \) Para las investigaciones relativas %}\ Organizacitn
[31] BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDRQ;} alas enfermedades de la pobreza fi*; .-;Ml?ndia! de la Salue

;Qué riesgos deben mitigarse de
manera prioritaria?

b " o _a_

. | -f s SSS 1 -
- \':;._\_ -_ .t "’ e : ﬁ .

-
s .."'..r
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Analisis de riesgos del proyecto (1)

 Realice una sesion de lluvia de ideas para identificar
todos los riesgos que le vengan a la mente

 Decida la magnitud que podrian tener estos riesgos
en su proyecto. Califique el impacto de cada riesgo
del 1 (bajo) al 5 (muy elevado)

« Decida qué probabilidades existen de que ocurran
los riesgos. Califique la probabilidad de cada uno de
los riesgos con un puntaje del 1 al 5

[33]

s relativas

. .y . ., . Para las investigacione: Organizacidn
BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDR@ 3 fos enfermedadies de fa Whmﬂ@m&ndial de la Salue

Analisis de riesgos del proyecto (2)

E— Priorice la mitigacion
de los riesgos ubicados
en los cuadros rojos

Probabilidad

Impacto

[34]

T Organizacion
¥ Mundial de la Saluc

. .z .z . . Para |; estigaciones relativas
BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDRQ} alas enfermedades de la pobreza
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Mensajes clave

« Inicie definiendo con claridad el proposito y el alcance
del proyecto

« Desarrolle un plan de trabajo realista
» Supervise el avance de manera continua

« Identifique y gestione lo mas pronto posible
desviaciones y riesgos

 Desarrolle un plan de mitigacion

. L, L, ., . \, Para las investigaciones relativas l‘._%\'ﬁ Organizacitn
[35] BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDRQ;} a s enfermedades do a pobreza LASHJ \idit de Ia Salue

Lecturas recomendadas

Weber RJ & Cobaugh DJ (2008). Developing and
executing an effective research plan. Am J Health-
Syst Pharm; 65:2058-65

World Health Organization (2007). Effective project
planning and evaluation in biomedical research:
Participants’ manuals. WHO: Geneva (available in
English, French, Spanish)

. L, L, L, . )\, Para las investigaciones relativas /B8 (yrmanizacitn
[36] BPIS Curso de capacitacion - Planeacion y gestion del estudio TDRJ 3 Jas enfermedades de la pobreza {}_%} Mandiat de 1a Saluc




Desarrollo del protocolo de
investigacion

Médulo 2 - Sesién 2.2.1

£

) Para las investigaciones relativas
V\‘/’ a las enfermedades de la pobreza
-

UNICEF » PNUD « Banco Mundial - OMS

(&R Organizacion
!M Mundial de la Salud

Modulos de la capacitacion

1. Introduccion

Principios de

la éticay la

Reporte y calidad en la

diseminacion investigacién
de los

Planeacion

y gestion
del estudi -‘

4. Evaluacion y

reporte de la resultados 2. Disef
investigacion . Disefio y
. Documentos e [ ion de |
Sl T instrumentos P gneaqon .(,? a
investigacion

los proyectos del estudio
de
investigacion \
\ Etica y calidad

Partes
interesadas,

equipo y
Sistema de N sitios del
calidad estudio

Supervision
de la
investigacion

Gestion y
analisis de
los datos

Procedimiento
de
consentimiento
informado

3. Implementacion,
registroy
seguimiento de la
investigacion

(2]

. L, . . L, )\, Para las investigaciones relativas /B8 (yrmanizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR@ 2 las enfermedades de la pobreza {j%; ML?ndia! de la Salua
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Objetivos de aprendizaje

Comprender la importancia y el valor que tiene el
desarrollo de un protocolo para llevar a cabo
investigacion;

Familiarizarse con los elementos que constituyen un
protocolo;

Entender cuando y como debe desarrollarse el
protocolo;

Desarrollar/ revisar un protocolo de acuerdo con las
necesidades del objetivo de la investigacion

(3]

)\, Para las Organi:adc'm

BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR W ales ' ’""“ “ e "i* Mundial de la Saluc

Estructura de la sesion

o U1 AN W N

;Qué es un protocolo?

;Por qué es necesario desarrollar un protocolo?
;Cuando se debe desarrollar un protocolo?
;Como desarrollar un protocolo?

Contenido de un protocolo

Resumen

[4]

M’ alas 2 Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR '"" " d sdela o 3{}% Mandial de fa Salue
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;Qué es un protocolo de investigacion?

iUn protocolo de investigacion significa algo
diferente para cada persona!

\lo Ng
Protoco Receta I, & e
de : -\0(\65 Po
\aboratorio ’U\S’((‘\)Cc'
s Ga
matt Pry
(}0"("5 e Duesta Guis

El protocolo es un documento de referencia que se
utiliza para llevar a cabo un estudio de investigacion

_.}mganiza(ic‘m
L F Mundial de la Salue

. ., . . ., TDR@“, Para las investigaciones relativas
BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion ) 2 les enfermedades de la pobreza

6]
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- {Necesitamos un protocolo?

;Por que es necesario desarrollar un protocolo?

« Ayuda a explicar al Consejo de Revision Institucional, asi como a
otros investigadores, en qué consiste la investigacion

« Es una guia para desarrollar la investigacion

« Garantiza la consistencia de los métodos al interior y entre los
sitios de investigacion

« Garantiza la calidad y la ética de todos los elementos del estudio

« Proporciona informacion detallada sobre la factibilidad y los
resultados esperados

+ Evita informar selectivamente solo ciertos resultados

(8]

Para las investigaciones relativas ¥ Orqanizacion
BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR@E“HS enfermedades de la pobreza {4 MEndial de la Saluc
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;Cuando debe desarrollarse el protocolo?

» El protocolo se desarrolla a partir de la
propuesta de estudio

B Puede ser un requisito para solicitar
financiamiento.

« Cuando hay que someterlo al Comité de
Etica Institucional/Consejo de Revision
Institucional, asi como a las autoridades
normativas, si se requiere

 Para identificar y determinar el interés
de los colaboradores clave

[9]

Otganiia(ic'm

BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDRQVM ' “ T bobre a* 4 Mundial de la Salue

;Con quién?

Es un trabajo colaborativo
con un grupo de expertos en
el campo de investigacion

- ¢Mi pregunta es relevante?

- ¢Otros han respondido ya a esta
pregunta?

- ¢(Coémo han tratado otros de
responder -sin éxito- a esta
pregunta?

[10]

BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TD 33” ' “’

nes relativas { % Organizacion
e la pobreza Reti b ¥ Mundial de la Salue
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;Como se desarrolla un protocolo?

« Empleando las guias disponibles, como:

B Pautas internacionales, p. ej. OMS
B Lineamientos nacionales (en caso de que existan)
B Lineamientos de los organismos financiadores

B Plantillas institucionales o del Comité de Revision
Institucional/Comité de Etica

\, Para las investi
Y

. . . . L, tigaciones relativas I_%\-}n Organizacion
[11]  BPIS Curso de capacitacién - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR,j 2 s enfermeciades de i pobreza {05 R0 T copue

ESTRUCTURA TIPICA DEL PROTOCOLO

 Justificacion
* Objetivos

- Meétodos:

B Diseno del estudio

B Poblacion y sitio de estudio

B Recoleccion de la informacion
B Manejo de datos

B Analisis de datos

« Consideraciones éticas

* Manejo del estudio

. L, . . .. )\, Para las investigaciones relativas /B8 (yrmanizacitn
[12]  BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR Dj) 2 los enfermedades de la pobreza {}_%; Miindial de 13 Saluc
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Justificacion: Los antecedentes

« Contexto de salud puUblica

« Alcance e importancia del problema

* Lo que ya se conoce acerca del problema
* Lo que falta (por conocer)

« ;Como contribuira el estudio al conocimiento
existente? ;Qué beneficios aportara?

A final de los antecedentes, el problema especifico

debe justificar la realizacion del estudio

. . s . . .. \\Q,/ Para las investigaciones relativas
[13]  BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR 2 a las enfermedades de la pobreza

:;{%f‘ Organizacion
G Mundial de la Salue

Metas y objetivos

Los objetivos deben ser claros:

- Medible(s) )
- Alcanzable(s) No todos aplican,
- Realista(s) ——  depende del tipo de
- Tiempo-definido(s) estudio
- Especifico(s)
* Precisos y definidos antes de llevar a cabo
el estudio

« Hipotesis o preguntas de investigacion

« Definir las variables de resultado del
estudio

. ., . . .. ), Para las investigaciones relativas :\ Organizacion
[14]  BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR‘Q} a las enfermedades de la pobreza {‘ '3 Mandial de 1a Saluc




;Qué es lo que hace que un objetivo
sea bueno?

Formulacion de un objetivo
Verbos de accion, usados para redactar objetivos basicos

|
Conocimiento Comprension Aplicacion Andlisis Sintesis Evaluacion

Definir
Explicar
Identificar
Mostrar
Enlistar
Recolectar
Nombrar
Reconocer
Recordar
Memorizar
Repetir
Citar
Tabular
Registrar

Determinar

Interpretar
Describir
Distinguir
Estimar
Diferenciar
Discutir
Parafrasear
Indicar
Ordenar
Comparar
Revisar
Deducir

Discriminar

Ejemplificar

Fundamentar

Utilizar
Aplicar
Demostrar
Ilustrar
Implementar
Convertir
Construir
Calcular
Comprobar
Completar
Resolver
Examinar
Modificar
Clasificar

Experimentar

Abalizar
Explicar
Conectar
Dividir
Comparar
Inferir
Explicar
Estimar
Discutir
Separar
Calcular
Concluir
Probar
Destacar

Debatir

Combinar Evaluar
Integrar Medir
Modificar Seleccionar
Componer Clasificar
Planear Descubrir
Crear Aprobar
Disenar Estimar
Producir Justificar
Inventar Argumentar
Componer Decidir
Formular Catalogar
Preparar Probar
Incorporar Recomendar
Idear Explicar
Proponer Priorizar

http://fournier.facmed.unam.mx/deptos/seciss/images/investigacion/37 .pdf

[16]

BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR

\ . o . » e
, Para las investigaciones relativas { 1 01'93!1113(!041
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Formulacion del objetivo del estudio: ;Buena o
mala?

- ;La falta de vitamina D favorece la aparicion

de tuberculosis?
0]

« Determinar si la administracion mensual de
vitamina D durante un ano reduce la
deficiencia de esta vitamina, asi como la

prevalencia de tuberculosis en Benin

. s . . . )\, Para las investigaciones relativas ‘.{_%'_“k Organizacion
[17]  BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR-,J?W'?Sff"ﬁ’,’“eﬁ?f’.ef“e Ia pobreza {UEE ) Mandial de la Salu¢

Formulacion del objetivo del estudio: ;Buena o
mala?

« Explorar las diferencias en parejas con diferentes
historias de violencia de pareja

« Explorar las diferencias entre parejas con una larga
historia de violencia versus parejas con una historia de
violencia de pareja reciente, con el fin de determinar
los aspectos importantes en la identificacion de
comportamientos clave

) ., . 3 ., \, Para las investigaciones relativas \'I“\ Organizacion
[18] BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR@ a las enfermedades de la pobreza “;}%&.'and;ai de la Salug
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Métodos: diseno del estudio

_r : Por tipo de Por el tipo de

 Exploratoria » Transversal  Cuantitativa e De )
« Descriptiva * Retrospectiva o Cualitativa intervencion
« Analitica « Prospectiva « Observacional

. ., . . ., \, Para las investigaciones relativas l‘_._%\'ﬁ Organizacitn
[191  BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR W) 2 Tos eniermecides de a pobreza (R it de 1 Solue

Metodologia

« Garantiza que la hipotesis sera comprobada o refutada

* Presenta una estrategia detallada
B Como se alcanzaran los objetivos

Considere:

» Las definiciones operativas

« El diseno del estudio

 La definicion de las variables
- El tamano de la muestra

« Los aspectos éticos

. ., . . .. ), Para las investigaciones relativas f e Organizacion
[20]  BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR Dj) 2 los enfermedades de la pobreza {}_% Miindial de 13 Saluc
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Métodos: poblacion y sitio de estudio

 Seleccion y definicion

* Criterios de inclusion y de exclusion

» Pertinencia con los objetivos del estudio

 Accesibilidad, cooperacion, seguimiento,
representatividad

B Tamano de la muestra
B Método de muestreo

 Descripcion de los métodos de reclutamiento

[21]

\, Para las investi
Y

o s . . ‘s tigaciones relativas ..%’.‘" Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion | DR W alas enfermedades de la pobreza {A5E Mindialde la Salug
= T

Métodos: recoleccion de datos

e ;Como?
B Entrevistas, observacion, revision de registros, grupos
focales de discusion, datos secundarios

 ;Por quiénes?
B Entrevistadores, investigadores, participantes

» ;Herramientas?
B Cuestionarios, materiales de registro (formatos)

B Guias de entrevista /observacion
+ ;Qué tipo de datos?
 ;Recoleccion de datos en ciego?
« Saturacion

[22]

. L, . . L, )\, Para las investigaciones relativas /B8 (yrmanizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR@ 2 Jos enfermedades dela pobreza {j%; Miindial de 13 Saluc
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Métodos: manejo de datos

* Flujo de informacion

* Procesamiento de los datos
« Codificacion de los datos

« Validacion de la informacion
« Control de calidad

(23]

)\, Para las 04 anizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR W ales ' ’""‘“’ “ e "i* Ml?nd%ai de la Salue

Métodos: analisis de datos

« Depende del tipo de investigacion
* Aspectos a considerar:

B Tanto en los estudios cualitativos como en los
cuantitativos:
= Definicion del plan de analisis previo al inicio del estudio
= Coherente con los datos recolectados
= Acorde con el diseno del estudio.

[24]

) Paralas s Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR '"" " d " oo 3{1% Mandial de fa Salue
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En un estudio cualitativo

Procedimiento de codificacion, categorizacion de
los datos

Triangulacion del analisis
Comparacion cualitativa constante
Teoria fundamentada

(23]

. L, . . ., \, Para las investigaciones relativas z‘._%ﬁw Organizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR-,J?W'?Sff"ﬁf,’“e‘??ﬁ’.ef“e f pobrezs §URY R de I aluc

En un estudio cuantitativo

Definicion de las poblaciones, grupos y variables
que se van a analizar

Método de analisis estadistico (incluyendo la
normalizacion y la determinacion de la distribucion
paramétrica/no parameétrica)

;Analisis interino?
Procedimientos en caso de datos faltantes

Para las inve nes relativas 3 Urganiia(l’fm

i A . . s \ estigacio lat ok
[26]  BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR@ alas enfermedades de la pobreza :%& Hondiat de Ia Safud
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Consideraciones éticas

¢ Cumplimiento de los principios éticos

- Aprobacién del Comité de Etica
Institucional/Comité de Revision Institucional

«  Aprobacion de entes reguladores

*  Proceso de consentimiento informado
« Confidencialidad

* Riesgos

. ., . . ., ) Para las investigaciones relativas z‘._%ﬁ
[27]  BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR-,J?W'?Sff"ﬁf,’“e‘??ﬁ’.ef“e Ia pobreza {UEE )

4 Organizacitn

Mundial de la Salue

Manejo del estudio

- Partes implicadas

» Responsabilidades de los colaboradores

« Aseguramiento de la calidad y control de calidad
« Derechos de propiedad sobre los datos y reporte
* Plan del proyecto

« Diseminacion de los resultados

Para las inv

i A . . .y Y estigaciones relativas 7l
[28]  BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR@ 2 las enfermedades de la pobreza j%ﬁ

% Organizacion

Mundial de la Salue
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Lista de chequeo del protocolo

1. Introduccion/antecedentes 2. Métodos de investigacion

« Justificacion - Sitio de estudio
* Planteamiento del » Diseno del estudio
problema - Poblacion y muestra*
*  Revision de la literatura - Tipo de datos recolectados y /o
* Objetivo del estudio variable(s) operativas*
« Pregunta(s) de * Método de recoleccion de datos
investigacion o hipotesis* « Plan de manejo y andlisis de los
datos
« Etica:

B Aprobacion del Comité de Revision
Institucional/ Comité de Etica

*Dependiendo del tipo de estudio [ | Procc'eso dg cgnsentlmlento informado
B Confidencialidad

[29]

. . . . .. )\, Para las investigaciones relativas ..%’.‘“ Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR;;} 3 s enfermedades de a pobrezs {UGY Mindialde la Salug

Lista de chequeo del protocolo

|
3. Plan del estudio 4. Elementos adicionales
» Diagrama de Gantt / plan * Resumen del proyecto
de trabajo « Tabla de contenido
* Hitos e indicadores « Referencias
« Equipo de investigacion - Apéndices
* Garantia y control de - Hojas de vida del equipo del estudio

calidad - GCy CC
« Plan de difusion
« Presupuesto y justificacion

» Conocimiento del producto

[30]

. L, . . .. )\, Pa investigaciones relativas /%% (rpanizacion
BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR@ a las en s dela pobreza {j%; m?m'ﬁaa de la Saluc
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Resumen

» El protocolo es un documento esencial del estudio

 Las pautas varian de acuerdo con el disefo del estudio,

aunque existen componentes que son comunes
« Mas detallado en el caso de los ensayos de intervencion

« El cumplimiento de las pautas/guias nacionales también

es crucial

. ., . . L, ), Para las investigaciones relativas §” %}n Organizacitn
[31]  BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDRQ;} alas enfermedades de la pobreza fi#- i % Mndial de la Salue

Referencias

* Formato de la OMS:

B http://www.who.int/rpc/research_ethics/format_rp/en/

» Health Research Authority:

B http://www.hra.nhs.uk/research-community/before-you-apply/protocol/

« National Institute of Health - NIH:
B http://ohsr.od.nih.gov/ohsr/public/SOP_8 v3_3-11-14.pdf

MRC Good Research Practice:

B http://www.mrc.ac.uk/news-events/publications/good-research-practice-
principles-and-guidelines/

. ., . . .. ), Para las investigaciones relativas :\ Organizacion
[32] BPIS Curso de capacitacion - Desarrollo del protocolo de investigacion TDR‘Q} a las enfermedades de la pobreza {*- b Mugndial de la Saluc
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Formato de Consentimiento Informado

Médulo 2 - Sesién 2.2.2

£

) Para las investigaciones relativas
V\‘/’ a las enfermedades de la pobreza
-

UNICEF » PNUD « Banco Mundial - OMS

(&R Organizacion
!M Mundial de la Salud

Modulos de la capacitacion

1. Introduccion

Principios de
la éticay la

Planeacion

. di?:&?;;i%n .Cahdafj en }a y gestion
4. Evaluacion y de los investigacion del estudi
reporte de la
ineestigacio'n [Ssiitados 2. Disefio y
Documentos e ;2
Evaluacién de instrumentos P lgneacr.on de la
investigacion

los proyectos del estudio
de
investigacion \
\ Etica y calidad

Partes
interesadas,
equipo y
sitios del
estudio

N

Sistema de
calidad

Supervision
de la
investigacion

Gestion y
analisis de
los datos

Procedimiento
de
consentimiento
informado

3. Implementacion,
registroy
seguimiento de la
investigacion

(2]

. ., L . \, Para las investigaciones relativas ¢ 53%% Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Formato de consentimiento informado TDR@ 2 las enfermedades de la pobreza {*%; ML?ndia! de la Salua

73



Objetivos de aprendizaje

e Definir consentimiento informado

« Identificar los elementos que constituyen el
consentimiento informado y sus fundamentos

« Entender el formato y el lenguaje; elementos
vinculados con la transmision de informacion a los
participantes

) . L. ) | Para las investigaciones relativas %‘_'\k Oraanizacitn
[3] BPIS Curso de capacitacion - Formato de consentimiento informado TDRJ 2 s enfermeciades de i pobreza {05 R0 copue

"
ek

Estructura de la sesion

;Qué es el consentimiento informado?
;Por qué es necesario el consentimiento informado?

Detalles del formato de consentimiento informado

N W N =

Recomendaciones al redactar el formato de
consentimiento informado

. L, L. . \, Para las investigaciones relativas %' Organizacion
[4] BPIS Curso de capacitacion - Formato de consentimiento informado TDR@ a las enfermedades de la pobreza *’;}%} ML?ndiai de la Salue
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;Cual es la diferencia entre
consentimiento y consentimiento
informado?

;Qué es el consentimiento informado?

« Decision que ha tomado una persona competente de
participar en una investigacion

« Dicha persona ha recibido la informacion necesaria y
la ha comprendido a cabalidad

« Después de haber considerado la informacion, ha
tomado una decision libre de toda coercion, presion,
persuasion o intimidacion

Pauta CIOMS 2016, 9y 10

6]

Para las investigacio elativas

. . .. . \ tigaciones relativa:
BPIS Curso de capacitacion - Formato de consentimiento informado TDR@}* a las enfermedades de Ia pobreza

FEN Organizacion
A% Mandial de Ia Salua
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;Por qué es necesario el consentimiento

informado? )
— Autonomia
Justicia

Beneficencia

Autonomia: respeto a la libertad de las personas para
decidir por si mismas si participan o no!

. ., L . \, Para las investigaciones relativas %‘_'w Organizacitn
[7] BPIS Curso de capacitacion - Formato de consentimiento informado TDR@ a las enfermedades de la pobreza %.:_h-} Mandial de la Salu¢

Formato de consentimiento informado

Toda la informacion proporcionada por escrito al
participante, durante el proceso para obtener el
consentimiento informado.

. . L . \, Para las investigaciones relativas _:I_-g?"\ Organizacion
[8] BPIS Curso de capacitacion - Formato de consentimiento informado TDR@ a las enfermedades de la pobreza {} A ML?ndiai de la Salue
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Contenido - Hoja de informacion

« Una declaracion estableciendo que el estudio en
cuestion es de investigacion

« Proposito de la investigacion

 Descripcion de los procedimientos, incluyendo los
invasivos, y de la aleatorizacion, si aplica

« Riesgos, dolor y molestias previsibles
» Beneficios esperados, si aplica
 Alternativas en caso de no participar en la investigacion

 Incentivos econdmicos - cantidad, frecuencia y duracion

[9]

. ., L . \, Para las investigaciones relativas i’ %_'w Organizacitn
BPIS Curso de capacitacién - Formato de consentimiento informado TDRJ 2 s onformedades do l pobrezs YAERE Miandisl de la Solue

Contenido - Hoja de informacion

 ;Qué sucede con el participante en caso de ocurrir eventos
inesperados o danos vinculados con la investigacion?
— Compensacion, si la hay

* Naturaleza voluntaria, derecho a rechazar / retirarse
 La confidencialidad y sus limites

— ¢Quién tendra acceso a sus datos?
 Duracion esperada de la participacion

« Circunstancias previsibles en las cuales la participacion puede
darse por terminada

+ Datos detallados de los contactos para obtener informacion
adicional sobre la investigacion, los derechos y los danos
relacionados

[10]

. L, L. . \, Para las investigaciones relativas %' Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Formato de consentimiento informado TDR@ a las enfermedades de la pobreza *’;}%E m?na.-ai de la Salug
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Contenido - Firma del formato de
consentimiento informado

 Los participantes deberan firmar y fechar un
formato de consentimiento informado

« El investigador refrenda las firmas y las fechas

 Si el participante es analfabeta, sera necesario que
testigos imparciales también estampen su firmay
la fecha. Es posible también incluir la huella

« Las clausulas del formato de consentimiento
estaran determinadas por el tipo de estudio

(1]

Para las investigaciones relativas

o s - . \ g‘.“- Drganizacion
BPIS Curso de capacitacion - Formato de consentimiento informado TDR@;} a s enformetiades de la pobreza {4E Mandial de la Salu¢

e

Title of Project:

.
EJ e m p lo Name of PI/Researcher responsible for project:

Statement Please initial or

int* each box
FO rI I l a to d e I confirm that L have read the information sheet dated
named study. 1have had the opportunity to consider the

these answered satisfactorily.

. .
OR

CO n Se n t] I I I ] e n to I have had the information explained to by study personnel in a language that [ understand. [
hi

rave had the opportunity to consider the information, ask questions and have these answered
I e L

[ understand that my participation is voluntary and that 1 am free to withdraw at any time
without giving any reason, without my medical care or legal rights being affected.

[ understand that relevant sections of my medical notes and data collected during the study
may be looked at by authorised individuals from [insert company/institution names of any
one whao will have access], where it is relevant to my taking part in this research. 1 give
permission for these individuals to have access te my records.

[ understand that data about/from me/the patient may be shared via a public data repository
or by sharing directly with other researchers, and that I will not be identifiable from this
information

[ version......) for the above
ation, ask guestions and have

{Include if applicable) Iunderstand that the tissue sample collected from me /the patient will
be used to support other research in the future, and may be shared anonymously with other
researchers, for their ethically-approved projects

I agree to take part in the above named study

&
Printed name of participant Signature of participant Date =
Printed name of impartial witness* Signature of impartial witness* Date
I attest that I have explained the study information accurately in to, and was understood to the best of my

knowledge by, the participant and that he /she has freely given their consent to participate* in the presence of the above
named impartial witness (where applicable).

Printed name of person obtaining consent Signature of person cbtaining consent Date
[“Only required i the participant is unable to read or write]

A copy of this informed consent document has been provided to the participant.

[12]

. o L. . \, Para las investigaciones relativas ¢ 53%% Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Formato de consentimiento informado TDR@ a las enfermedades de la pobreza {*%; ML?ndiai de la Saluc

S/ %
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Asentimiento Informado

« El nifo(a) esta de acuerdo en participar en una
investigacion

« Firma juridica suficiente del padre (madre) /tutor(a)
— Mejor practica: aprobacion del nifo(a)

— La aprobacion no es juridicamente vinculante. Sin embargo,
muchos comités de ética la promueven

« Se emplean hojas de informacion adicionales de
acuerdo con la edad:
— P. ej. <banos, 6-12anos, 13-15anos y >16anos.

. ., L . \, Para las investigaciones relativas %_'w Organizacitn
[13] BPIS Curso de capacitacion - Formato de consentimiento informado TDRJ a las enformedades de la pobreza {45 Miandisl de la Solue

Recomendaciones para redactar el formato de
consentimiento informado

 Informacion
— Lenguaje accesible al participante
— Claridad - términos sencillos, inequivocos y no técnicos
— Oraciones y parrafos cortos
— Incluir diagramas e imagenes, siempre que sea posible

— Evitar términos y abreviaturas médicas complejos (explicaciones
claras, cuando se utilicen)

— Redactar en segunda persona y utilizar verbos en activo

« Traduccion

— Si el "original" esta redactado en otro idioma, traduzcalo y
vuelva a traducirlo al idioma original para garantizar la
relevancia del contenido

R ., L. R \, Para las investigaciones relativas %' Organizacion
[14] BPIS Curso de capacitacion - Formato de consentimiento informado TDR@ a las enfermedades de la pobreza “;}%ﬁ ML?ndiai de la Salug




adenocarcinoma del colon sigmoideo y

Discursos técnicos...

= 1
o BRSS! iy g i T

El hecho de tener informacion o
conocimiento acerca del tratamiento,
puede confundir los resultados. Por lo
tanto, el estudio es aleatorizado y
ciego para evitar los sesgos’

El estudio es sobre la "terapia adyuvante
de la antiaromatasa” para tratar e/

demostrar la mutacion del receptor EGFR

[13]

. ., L . \, Para las investigaciones relativas f..%f.“ Organizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Formato de consentimiento informado TDRJ 2 s enfermeciades de i pobreza {05 R0 copue

Medios para divulgar la informacion

Audiovisuales:

- Cintas de video
- Cintas de audio

- Fotografias
Folletos, anuncios
Informacion en internet

Audio libros

[16]

. .. L. . ), Para las investigaciones relativas I}\ Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Formato de consentimiento informado TDR Dj) 2 los enfermedades de la pobreza %_% ML?ndial de la Salue
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;Sobre quién recae la responsabilidad?

 Elaboracion de una primera version de la hoja de
informacion y /o de cualquier otro material para el
participante; sometiéndola a aprobacion

— Investigador

 Revision / aprobacion / solicitud de modificacion(es)

— Comité de Etica Institucional/Comité de Revision
Institucional

 Informar al Comité de Revision Institucional /Comité de
Etica Institucional acerca de las enmiendas y solicitar su
aprobacion; archivar todas las versiones aprobadas del
formulario de consentimiento informado

— Investigador

“#/P | relat  Organizacion
[17] BPIS Curso de capacitacion - Formato de consentimiento informado TDR ' " csdoTa pob *\’g 23 Vot de 1 Soluc

Retos del consentimiento informado

« Barreras del lenguaje; texto original

— Traduccion al idioma meta y después de nuevo al idioma
original, y documentacion. Desconfianza con respecto a
firmar los formularios de consentimiento

» Sospechas al firmar formularios de consentimiento

informado
— Experiencias pasadas, necesidad de contar con testigos

 Introducir conceptos que no existen en ciertas
culturas
— P.ej. confidencialidad, diferencias de género, riesgos

N Organizacin
¥ Mundial de la Salue

. .. ) \, Para las investigaciones relativas
[18] BPIS Curso de capacitacion - Formato de consentimiento informado TDR@ 3 Jas enfermedades de la pobreza %,
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Resumen - Los Formularios de Consentimiento
Informado

« Formato de consentimiento informado redactado de tal
manera que el lenguaje le resulte comprensible al
participante de la investigacion

« Aprobado mediante un proceso de revision independiente y
continuo del Comité de Revision Institucional/Comité de
Etica Institucional

» El consentimiento informado garantiza:

— La autonomia de los participante
— La proteccion a los participantes vulnerables

* Representante legalmente autorizado en el caso de los
participantes vulnerables

+ Testigos imparciales en el caso de los participantes analfabetos

[19] BPIS Curso de capacitacion - Formato de consentimiento informado TDR;:,;jM :a'aglea"s'e"‘e"s“’ag"a‘:su“:s'a?g‘t’:sa {:%} %3:3??5’2“;2 Saluc
Referencias
|
Plantillas de formularios de consentimiento
informado:
http://www.who.int/rpc/research_ethics/informed
consent/en/
— 4 Informed Consent for Clinical Studies
D doc, 154kb
— 4 Consent for Storage and Future Use of Unused Samples
S doc, 52kb
— 4 Informed Consent for Qualitative Studies
D doc, 124kb
— 4 Informed Assent for Children/Minors
Hdoc, 129kb
— - Informed Parental Consent for Research Involving Children {gualitative)
S doc, 134kb
— & Informed Parental Consent for Research Involving Children (clinical)
S doc, 150kk
[20] BPIS Curso de capacitacion - Formato de consentimiento informado TDR }5752I:s'em'v'?:“"ag"a:;ogss';eplg‘t’lv:S’"’ gj_%::‘ Whondia de 1 Soluc
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Herramientas para la Recoleccion de Datos

Médulo 2 - Sesién 2.2.3

£

) Para las investigaciones relativas
V\‘/’ a las enfermedades de la pobreza
-

UNICEF » PNUD « Banco Mundial - OMS

(&R Organizacion
!M Mundial de la Salud

Modulos de la capacitacion

1. Introduccion

Principios de
la éticay la

Planeacion

. di?:&?;;i%n .Cahdafj en }a y gestion
4. Evaluacion y de los investigacion del estudi
reporte de la
ineestigacio'n [Ssiitados 2. Disefio y
Documentos e ;2
Evaluacién de instrumentos P lgneacr.on de la
investigacion

los proyectos del estudio
de
investigacion \
\ Etica y calidad

Partes
interesadas,
equipo y
sitios del
estudio

N

Sistema de
calidad

Supervision
de la
investigacion

Gestion y
analisis de
los datos

Procedimiento
de
consentimiento
informado

3. Implementacion,
registroy
seguimiento de la
investigacion

(2]

. L, ) ., )\, Para las investigaciones relativas ##% Organizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR@ 2 las enfermedades de la pobreza %:%'Mgndiai de la Saluc
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Objetivos de aprendizaje

« ldentificar los diferentes tipos de datos

« Revisar y comprender los principios basicos para
desarrollar herramientas destinadas a la recoleccion
de datos

(3]

. ., . ., \) Para las investigaciones relativas %\'}n Organizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR D) 2 s enermeciades de i pobreza {45 1Y \Ai i de In Soluc

Esquema de la sesion

« ;A qué nos referimos cuando hablamos de datos?
« ;Qué datos deben recolectarse?
- Distintas fuentes de informacion

* Principios generales para desarrollar instrumentos y
herramientas de recoleccion de datos

*  Resumen

« Referencias

[4]

. L, ) .. )\, Para las investigaciones relativas ##% Organizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDRJ 3 Jas enfermedades de la pobreza {*%;f Mugndia! de la Saluc
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La recoleccion de datos es

El proceso mediante el cual se recolecta y se mide la
informacion correspondiente a las variables de interés,
de una manera sistematica establecida, lo cual
permite responder a las preguntas de investigacion
planteadas, evaluar las hipotesis y los resultados.

. L, . ., \, Para las investigaciones relativas (_._%ﬁ Drganizacitn
[5] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR P 215 entermedades de n prbreza . A Mindial de la Slu

;A qué nos referimos cuando hablamos
de datos?

« Los datos constituyen todos los valores necesarios para
responder a la pregunta de investigacion (en el
analisis)

« Los datos pueden ser cuantitativos o cualitativos

N, S
i &

S 2Q oD~
gidséad

. ., . .. ), Para las investigaciones relativas :\ Organizacion
[6] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR W) 2 las enfermedades de la pobreza {:%? ML?ndial de la Saluc
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Datos cuantitativos

Mediciones clinicas

Resultados de las pruebas de laboratorio

Descripcion de la poblacion:

- Caracteristicas demograficas
Valoracion de la exposicion/riesgo
Medicion del resultado de interés

. L, . . \, Para las investigaciones relativas i’ %ﬁw Organizacitn
[71  BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDRJ 2 s onformedads do a pobrez {4CREY Mindial de la Slu

Datos cuantitativos- Proposito

« Se emplean para cuantificar el tamano, la
distribucion y la asociacion de ciertas variables

» Los datos responden a las siguientes preguntas:
- ;Cuanto?
- ;Cuantos?
- ¢Con qué frecuencia?
- ¢(En qué proporcion?
- ;Cuantas veces?
« Ejemplo: edad de los participantes, proporcion de
fallecidos/ enfermos

» Los datos se expresan en cifras, presentadas en
cuadros o graficas

. ., . L, ), Para las investigaciones relativas %\ Organizacion
[8] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR@ a las enfermedades de la pobreza “;: ) .m?nd;ai de la Salue
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Datos cuantitativos

Numeéricos : variables a las que se
asigna un numero como valor cuantitativo.

ategoricos : variables definidas por las
categorias a las cuales
dividuo.

Datos cualitativos

e Su naturaleza es

variada S WARD To OR'A SCALE
QUANTIFY! OF ONE TO
« Incluyen \ TEN
practicamente
cualquier

informacion que
pueda capturarse y
que no sea de
caracter numérico

. ., . .. Para las investigaciones relativas % Organizacion
[10] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR@ a las enfermedades de la pobreza {4/ m.?num de la Salue
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Datos cualitativos- Proposito

 Calificar/entender el comportamiento humano a través de la
medicion de:
- Actitudes (lo que una persona dice/ percibe)
- Atributos (lo que una persona es)
- Conductas (lo que una persona hace)
- Creencias (lo que una persona piensa que es verdad)
- Conocimiento (lo que una persona sabe)
- Experiencias (lo que ha sucedido)

« Estos datos responden a las preguntas: ;por qué? ;qué? ;como?

« P ej.: Grupos focales de personal de salud para explorar
comportamientos, temores, creencias, conocimiento acerca de...

» Estos datos se expresan en palabras

s investigaciones relativas f
eri d

s . . ), Para la ™ Organizacion
[11]  BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDRJ a las enfermedades de la pobreza i

L Mundial de la Salue

o
-
&
i
a; 3
e
[=]

Datos cualitativos

« Grabaciones de audio y video

« Textos y documentos
- Noticias
- Documento de politicas
- Correspondencia a través del correo electronico
- Foros de discusion en Internet, etc.

« Notas de observacion

e Transcripciones de entrevistas
» Notas de campo

« Graficas, fotografias, imagenes
 Historias clinicas

 Diario de investigacion

. ., . L, ), Para las investigaciones relativas 5% Organizacion
[12] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR@ a las enfermedades de la pobreza “;* -E'.-.ff'.’nd;ai de la Salue
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;Qué datos deben recolectarse?

Caﬂsgd toda la z’nﬁrmaaifn
quse jme;ﬁz. JYa ! PENSAremos
a@yme& en qué utilizarla

. ., . ., \) Para las investigaciones relativas %\'}n Organizacitn
[13] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDRJ 2 s fermeciades de i pobreza LU TG T copue

;Que datos deben recolectarse?

« Los datos necesarios para llevar a cabo el analisis
que permita responder a la pregunta de
investigacion

« ;Como se presentaran los resultados en el informe

del estudio?:

- En el caso de los estudios cuantitativos, prepare tablas de
simulacion (dummy tables)

\, Para las investigacione:
y

e s . .. g s relativas (FTE Organizacion
[14] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR M) 2 las enfermedades de la pobreza {;_%} ML?mliia! de la Saluc

89



Ejemplo de una tabla simulada para describir las
caracteristicas de radiografia de torax y
electrocardiogramas en dos poblaciones de estudio

|
TABLA XXXX Caracteristicas con base en Rayos X de térax y ECG por grupo.
Grupo A Grupo B
N (%*
6D (N=) (N=)

HALLAZGOS RADIOLOGICOS (RX- TORAX)

Cavitaciones
No visibles
Unilaterales
Ylntervalo QT corregido Bilaterales
Porcentajes calculados

sobre los totales sin datos Puntaje de la zona
faltantes por grupo. 0-1
2-3
4-6

HALLAZGOS EN EL ECG
Frecuencia cardiaca (latidos/min)

mediana (DE)
rango
Intervalo QT* (ms)
mediana (DE)
rango

. L, . . \, Para las investigaciones relativas §#3%% frganizacion
[15] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR;,);} a las enfermedades de Ia pobreza {¢ -‘;"ML?nd.'-m de la Salue

Ejemplo de una tabla simulada genérica:

Titulo: Distribucion de las variables clave

Variable Distribucion

Exposicién: Variable (VARNAME) (mediana, DE, rango)
Resultado: Variable (VARNAME) (%)

Covariables

Covariable 1 (VARNAME) (%)
Covariable 2 (VARNAME) (%)
Covariable 3 (VARNAME) (%)

iones relativas { iy Organizacion
a pobreza W' ¥ Mundial de la Salue

[16] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR@ 57
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;Son los datos relevantes?

Construya una tabla
simulada
 ;Como apareceran los
resultados en el informe
final?

Sexo
Hombre (%)
Mujer (%)

Edad (anos)
Media (DE)
70-74 anos (%)
75-79 anos (%)

Presion arterial (mmHg)
Media (DE) sistolica
Media (DE) diastolica

Organizacitn

. ., . . TDR )\, Para las investigaciones relativas %‘_‘\I
[17] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos 4 a las enfermedades de la pobreza g.:_;j Mundial de la Salue

Relevancia de los datos

Relevancia versus redundancia (duplicacion y sus

consecuencias)

 Aumenta innecesariamente el tamano de la base de datos

* QOcasiona inconsistencia en los datos

« Puede ocasionar corrupcion de los datos
Datos no empleados en el analisis o no incluidos en el

informe del estudio:

* Por ejemplo, pueden alimentar las siguientes etapas del estudio,
como los grupos focales (GF) que proveen datos para el diseno

del cuestionario

» Datos de contacto para rastrear a los participantes del estudio

Para las inve s relativas . Uﬂj&lﬁiﬂ(l‘fm

. L, ) ., Y estigaciones rel et
[18] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR@ 2 las enfermedades de la pobreza Jé;*_%'mnd;m de fa Salue
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Distintas fuentes de datos

La fuente de datos es de donde se recolectan los datos
para el estudio

» Datos primarios - recopilados especialmente para el estudio (p.
ej. resultados de los examenes de sangre)

- Datos secundarios - la fuente ya existe, p. ej. datos agregados
(ejemplo estimaciones nacionales/regionales como la
prevalencia o la incidencia de ciertas enfermedades), o datos
desagregados (p. ej. notas en las historias clinicas, registros)

\, Para las investigaciones relativas Drganizacitn
UI,V a las enfermedades de la pobreza 4", g
INICEE - PNUD - Banco unial- OV S

[19] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR:

L

%% Mundial de la Salue

Seleccion de la fuente y de las herramientas pja'_r_a la recoleccion de datos

i

s
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Calidad en la recoleccion de datos

Validez y
Precision del
Instrumento

Ni Vélifio Valido pero

ni preciso no preciso

No valido Valido
pero preciso preciso

i=1

. L, . . \, Para las investigaciones relativas i’ %ﬁw rganizacitn
[21]  BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR ) 2es enermedades d i pobreza {45874 yydndial de a solue

Sl S

Herramientas para la recoleccion de datos

* Los instrumentos dependen del proposito y del tipo
de estudio

B Diarios (por ejemplo para registrar la ingesta de alimento
durante un periodo, nivel de dolor,...)

B Cuestionarios escritos
B Grabaciones de audio, p. ej. grupos focales, entrevistas
B Grabaciones de video como fotografias, peliculas,...
B Formulario de reporte de caso - sobre todo en los ensayos
clinicos
* Auto-administrados o diligenciados por personal del
estudio

. ., . L, ), Para las investigaciones relativas 5% Organizacion
[22] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR@ a las enfermedades de la pobreza “;* -E'.-.ff'.’nd;ai de la Salue
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Herramientas y metodos para la recoleccion de
datos
|

Investigacion
cualitativa

Transversal Prospectivo  Retrospectivo  Experimento

Cuestionario
autoadministrado

Entrevista estructurada
Entrevista telefonica

Pruebas de laboratorio X X X

Observacion
estructurada

Observacion no
X
estructurada

Encuestas a
profundidad

Grupos focales de X
discusion

Documento fuente X X

. L, ) ., )\, Para las investigaciones relativas %% fyaanizacion
[23] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR: J 2 las enfermedades de fa "°"’““‘@M§ndial de la Salue

3
-

Principios basicos para desarrollar herramientas
para la recoleccion de datos

|

El namero del paciente se compone de cinco digitos
Desarrollados Los tres tltimos digitos
junto con el e imee e
protocolo

El primer digito es el NUMERO DEL PAIS
Benin=1; Guinea=2; Kenia=3
Senegal=4; Sudafrica= 5

Garantizar la

confidencialidad

de los datos

* ;Herramienta
para recopilar
datos anénimos?

 ;Recoleccion de
datos
identificables?

El segundo digito es el NUMERO DEL SITIO:
Benin/ s6lo un nimero de sitio= 1
Guinea/ sélo un numero de sitio= 1

Kenia/ sélo un nimero de sitio= 1
Senegal/ dos sitios:

-Gaspard Kamara= 1; IHS= 2
Sudafrica/ cuatro sitios

-Clinica del toérax= 1; Clinica del térax de Durban=

-Hospital Stanger=3; Grountville= 4

Para las investigaciones relativas

[24] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR&E a las enfermedades de la pobreza {i"

% Organizacion
¥ Mundial de la Salue
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Principios generales para desarrollar
instrumentos y herramientas

« Defina un diseno claro

 Proporcione instrucciones para su culminacion

« Garantice el empleo de codigos consistentes

« Identificador Unico del participante/grupo

« Utilice herramientas validas y confiables

« Capacite a los encargados de recopilar los datos

» Realice pruebas piloto de las herramientas y los
procesos

. ., . ., ) Para las investigaciones relativas (._%ﬁ
[25] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR W a as enfermedades de ia pobreza {453

Organizacitn
Mundial de la Salue

Cuestionarios

 Instrumento de investigacion que
comprende una serie de preguntas
disenadas para medir un aspecto o
un conjunto de aspectos en
particular

* Auto-administrado/ diligenciado por
los entrevistadores del sitio de

estudio:
B Caraacara
B Por via telefonica
B Por correo
B Através de Internet

: i A : .z ), Para las investigaciones relativas ¢ T
[26] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR Q) 2 los enfermedades de la pobreza {t%;

Organizacitn
Mundial de la Salue
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Preguntas: principios generales

. Faciles de leer, faciles de usar - respecto al espacio:
Despejado

. Faciles de transportar y de almacenar
- Una variable por pregunta

- Redacte las preguntas del estudio tan breves como sea
posible

. Las preguntas deben ser sencillas, claras e inequivocas.
No utilice lenguaje técnico

. ., . . \, Para las investigaciones relativas %;‘w Organizacitn
[27] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDRJ 2 s enfermedades de la pobreza *\%.‘__h-h-"mfnu:m de la Salue

Evitar en los cuestionarios

Preguntas ambiguas
Preguntas complejas

Preguntas tendenciosas
B P ej. ;no le parece que...

Preguntas hipotéticas

B P ej. si la tarifa del autobUs fuera mas barata ;acudiria con
mas frecuencia a la clinica?

. ., . L, ), Para las investigaciones relativas %\ Organizacion
[28] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR@ a las enfermedades de la pobreza {3 ) .m?nd;ai de la Salue
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Vale la pena tomar en cuenta

+ ‘“que, si bien a primera vista la construccion de los
cuestionarios puede parecer facil, en realidad un
instrumento bien construido requiere de un esfuerzo
considerable”

« “Construir un cuestionario y formular las preguntas
no son tareas sencillas”

\, Para las investigaciones relativas 7D izacid
‘E‘/’a las enfermedades de la pobreza "’{"{ A Orgam o)
PUD- Banco andil O o

[29] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR: __‘-jmnu;m de la Salue

Consideraciones adicionales

Trad - Maximum module Page 1
¢/ lraduccion:

|nStrUCCi0neS para Study code DnnnnXnnnnn Subj initials ............. Ecode [E

orientar al Centre No. Visit No. X
investigador (en caso | ¢
de que no sea auto- * Demography DEN
administrado)

Introduccion a la Randomizationcode |1 1 1 | 11|

recoleccion de datos,
explicando cual es su

Az

Date of hirth Sex SEX Race RACE
BIRTHDAT

XKy ear-mm-dd

Estudio piloto

Ejemplo » Other §_RACE

objetivo, en caso de [ wae Ly Caticasian !
ue sea auto- e s
q .. Female Dz Black Dz
administrado
Qriental Dz

\, Para las investigaciones relativas
e la

o s . . N tigaci 1 7 Organizacion
[30] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR@} a las enfermedades de la pobreza %%'Mgn:!i‘ai de la Saluc
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Estudio piloto

« Adecuacion de las pruebas
al uso destinado (contexto
socio cultural)

* Permite modificar el
documento antes de iniciar
el estudio

 Certifica como ‘apto para
el proposito’

« Oportunidad para capacitar
al personal

--.H‘..|
n

3
oA S

Requerimientos “'-.

LY
L]

4

Piloto Prototipo

ILH‘-. OD Cl* /

Recalibracion Prueba

== a
.

[31] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR:

\, Para las investigaciones relativas %w Organizacion
Y 73 Organi
A 3 las enfermedades de a pobreza {48 yyindial de la Saluc

Resumen

 El diseno de los instrumentos/herramientas debe

planearse con detenimiento

 Utilice el protocolo como punto de referencia

« Deben hacerse pruebas piloto de los
instrumentos/herramientas para la recoleccion de

datos

 La capacitacion de los investigadores es esencial

Organizacitn

. s . .y ‘\!\,, Para las investigaciones relativas { e
[32] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR )} 2 a5 entermedades de ia pobreza LAY yindial de fa Salue
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Referencias

An overview of quantitative and qualitative data
collection methods:
http://www.nsf.gov/pubs/2002/nsf02057/nsf02057 4.pdf

Qualitative and Quantitative Research Techniques for

Humanitarian Needs Assessment. An Introductory Brief:

http://www.acaps.org/img/documents/qg-qualitative-and-
quantitative-research.pdf

. L, ) ., )\, Para las investigaciones relativas 755" Organizacion
[33] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR?;J 3 Jas enfermedadles de la pobreza H

X B0 Mindial de 1a Soluc
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Diarios

First day Secand day | Third day Fourth day
I : Complete in moming
Bagitime ( e} 10:45 pm, (4100
D i a rio S . 'ldl{-H-:lnL‘" _‘7:00 al:nlw.-:-é.'m . l_
j Estimated time to fall asleep 30 minutes
* Registro auto- completado i e
d e eX p e ri e n C i a S a IO I a rgo | Estimated amaunt of sleep obtained | 4 hours |
. . Complete at bedtime
d e I e St u d IO ( po r eJ e m p I O [ Nagps (number, time, and duratsan) Tat3:30 p.m,
45 minutes
CO n S U m O d e a | CO h O I, Alceholic drinks (number and time} 1 drink at 80 p.m,
2 dirinks at 900 p.m,
e p I S Od I OS d e List stresses of the day Flat tire:
Argued with son
e n fe r m e d a d yxx ) | Rate how yiou felt today 2
1
i
* Variables cualitativas o i
cuantitativas, |amge ’
. - ~ 2 =30me
dependiendo del disefio 2t
5 = High
| Medications
[35] BPIS Curso de capacitacién - Herramientas para la recoleccién de datos TDRQ;;M 2o ciemedsde o s pobre {;%: Shandiat de a Sluc

Entrevistas

« El proposito de la
entrevista es:

B Plantear preguntas y anotar

las respuestas

B Evaluar e investigar las
respuestas

B Dar paso a discusion

 Tipos: - Directa/telefdnica

* Estructurada (para
investigacion)

pero estructurada)
alglin tema)

profundidad sobre algun
tema)(Medios)

Tipos de formato de entrevista

* Semi-estructurada (flexible
« Libre (expresion libre sobre

« Focalizada (conversacion a

3 i A : .z ), Para las investigaciones relativas ¢ T
[36] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR i 2 Jas enfermedades de la pobreza {:%?

Organizacitn
Mundial de la Salue
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Detalles de los instrumentos- Estudios
Cualitativos

* Entrevistas semi-estructuradas

 Implican la imposicion de una “conversacion” en un marco predefinido
por el entrevistador

* Flexibilidad del entrevistador dependiendo de la respuesta del
entrevistado (agregando profundidad a un tema de interés)

| s | Comms

* Profundidad y exactitudde la ¢ Relativamente costosa
informacion «  Dificil de supervisar

« Creacion de confianza

» Control del proceso de
entrevista

« Observacion del lenguaje
corporal

. L, . ., \) Para las investigaciones relativas %I*n Organizacitn
[37] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR@ a o5 nfermeddes de I pobrezs {0 il de In aluc

Entrevistas telefonicas

| Pos | Comnas

« Relativamente mas rapidas « Cobertura
» Relativamente menos costosas + Duracion limitada de la

* Reducen el sesgo de medicion entrevista
» Mayor frecuencia de no-

respuestas

» No se puede observar el
lenguaje corporal

* Menor control sobre el proceso
de entrevista

. L, ) .. )\, Para las investigaciones relativas ##% Organizacitn
[38] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR Yy 2 las enfermedades de la pobreza i;_%} ML?ndia! de la Saluc
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Herramientas para la recoleccion de datos
mediante imagenes

mw BARKING Eim WARIZANRNADN  GUYINNL QSRR

D!
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WY gmnl’ll. 6o
0.fumprivin coo | 90 [ Ba&a| _ | G0
PRt BT oD cQ| 60 o]
n.\mm “‘I 8 |
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a]P alas aciones relativas &% Oraanizacit
[39]1 BPIS Curso de capacitacién - Herramientas para la recoleccién de datos TDR enfer d‘agﬁgs“de ia pobreza g‘%;ﬁ{?j‘;“af;ﬂ‘a caa

;Que es la captura electronica de los datos?

* Se emplea cuando los datos se ingresan
directamente en una computadora o en algun otro
dispositivo electronico, en vez de utilizar formatos
en papel

 Pueden ser:

B Mediante Internet

B Capturados localmente y después cargados de manera
remota

B Tabletas
B Teléfonos moviles inteligentes

s, Paralas relativ; Organizacio
[40] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR ' " d d o poore { %} Mindial de 1a Solue
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Pros y contras de la captura electronica de
datos - CED

Ventajas
« Permite la transmision inmediata de los datos

» Los sitios se concientizan sobre los problemas y es poco probable
que los repitan

* Un mejor manejo de las discrepancias

Desventajas

« Cumplimiento de la politica de la firma electronica (FDA 21 CFR
11)

 Capacitacion y apoyo

» Computadoras/dispositivos adecuados en el sitio

» Datos retenidos en el sitio local

. ., . . \, Para las investigaciones relativas i %ﬁw Organizacitn
[41] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDRJ a o5 nfermeddes de I pobrezs {0 il de In aluc

Formato de reporte de caso (FRCs)

« Herramienta para la recoleccion de datos
electronica o en papel

« Empleada sobre todo en los ensayos clinicos para
capturar la informacion requerida en el protocolo

» Rellenado por el personal designado del estudio
(investigador, enfermera)

- ;En duplicado, triplicado?

* Puede enviarse a un centro de manejo de datos
para su ingreso y analisis

. ., . L, ), Para las investigaciones relativas %\ Organizacion
[42] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR@ a las enfermedades de la pobreza “;: ) .m?nd;ai de la Salue
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Elaboracion de preguntas: Principios Generales

Ponga atencion a las preguntas delicadas:

* Su pregunta, o la forma de preguntar, ;es aceptable?
« ;Resulta practico obtener esta informacion?

« Un acercamiento alternativo ;podria resultar util?

« Ubique las preguntas delicadas hacia el final

Orden de aparicion de las preguntas:

 El flujo de las preguntas debe ser logico
« Acostumbre iniciar con las preguntas socio-demograficas

. L, . ., \) Para las investigaciones relativas %I*n Organizacitn
[43] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDRQ;} a as enfermedades do a pobreza LASH Y il iaTGe 1a salue

Elaboracion de preguntas: Principios Generales

Dos tipos de preguntas:
* Preguntas abiertas (los entrevistados responden con sus propias
palabras)
* Preguntas cerradas (forzan a los encuestados a seleccionar opciones
predeterminadas)
* Preguntas cerradas: Pros and contras

L

Requiere menor tiempo para responder/ Pueden resultar poco alentadoras si las
completar el cuestionario circunstancias de los encuestados no
encajan en el recuadro de llenado

Las respuestas son mas faciles de La precision puede resultar espuria si los
interpretar encuestados estan adivinando

e s . ..  Pa investigaciones relativas  £3%% Organizacion
[44] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR@ a las en s de la pobreza i;_%} ML?ndia! de la Saluc
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Codificacion
]

* Necesaria para el ingreso de los datos en la computadora y
para el analisis estadistico - analisis cuantitativo / cualitativo
de los datos

 Implica la clasificacion de las respuestas en un conjunto
definido de categorias y la asignacion de codigos numéricos

» Exhaustiva (el rango total de respuestas queda cubierto)
 Exclusiva (a cada respuesta se le puede asignar solo un codigo)

« Si es posible mas de una respuesta, incluya un recuadro de
codigo para cada una

« Evite cambiar los cddigos una vez que se haya iniciado la
codificacion

. L, . ., \) Para las investigaciones relativas %I*n Organizacitn
[45] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR D) = s entermedadss de i pobreza {450 il de Ia Salue

Pasos que deben considerarse una guia para
recopilar datos

Paso 1  Decidir el contenido

Paso 2 e Formular las preguntas
Paso 3 « Darle secuencia a las preguntas
Paso 4 o Darle formato a la guia

Paso 5 e Traduccion

Paso 6 e Probar la guia

. ., . ., ), Para las investigaciones relativas :\ Organizacion
[46] BPIS Curso de capacitacidn - Herramientas para la recoleccion de datos TDR@ 2 las enfermedades de la pobreza ‘g‘%} ML?ndia! de la Saluc 105




Sesgos en la recopilacion de datos

 Instrumento defectuoso
B Las preguntas no son claras; estan formuladas de manera
vaga
B Ausencia de pautas para preguntar o para responder
 Sesgo de recuerdo: ;hasta donde se espera que
recuerden los encuestados? ;Podrian hacerlo con
precision?

» Relevancia cultural: ;todos los conceptos son
significativos para los encuestados?

» ;Seria necesario realizar antes otra investigacion
cualitativa para aclarar este punto?

Organizacitn

"
i

. s . L. | Para las investigaciones relativas %‘_‘h
[47] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDRJ a las enformetiades de la pobreza {4581 ytindial de Ia Soluc

Sesgo en la obtencion de informacion

« Ausencia de listas de chequeo estandarizadas

* Ausencia de procedimientos operativos
estandarizados para las pruebas fisicas/de
laboratorio y de observacion

« Insuficiente capacitacion de los entrevistadores

 Sesgo de aceptacion social: la formulacion de las
preguntas no es neutral; los entrevistados
responden lo que se espera que respondan en vez
de la realidad

* Pruebas piloto insuficientes

. ., . L, ), Para las investigaciones relativas :.-'%:.\ Organizacion
[48] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para la recoleccion de datos TDR@ a las enfermedades de la pobreza “;: Ay .

Mundial de la Salue
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Herramientas para Implementar
la Investigaciony -
Documentos Esenciales

Médulo 2- Sesidn 2.2.4

£

) Para las investigaciones relativas
V\‘/’ a las enfermedades de la pobreza
-

UNICEF » PNUD « Banco Mundial - OMS

7)) Organizacion

Modulos de | itacic
1. Introduccion
Principios de
la éticay la iy
Reporte y calidad e)rl1 la Planeacion
T S estion
4. Evaluacié diseminacion investigacion Y8 L
- Evaluacion y de los del estudig
reporte de la resultados 2. Diseri
investigacion - viseno'y
BelvEeln @ Documentos e planeacién de la
WEIIEISIEN) @3 instrumentos . N
los proyectos del estudio investigacion
de
investigacion
Etica y calidad \ . FEIES
\ interesadas,
equipo y
Sistema de N sitios del
calidad estudio
Gestion y Supervision
analisis de Procedimiento de la
los datos de investigacion
3. Implementacién, consentimiento
. informado
registroy
seguimiento de la
investigacion
BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la )\, Para las investigaciones relativas %:n Organizacion
2 . X . X 1) a las enfermedades de la pobreza HASE i
[21 investigacion y Documentos esenciales TDRQV et o nonaron {*n Nosrilal:d 1o Sake 107




Objetivos de aprendizaje

* Entender el papel de herramientas y procedimientos
en la ejecucion de actividades clave de investigacion

« ldentificar y describir herramientas que faciliten la
ejecucion de procedimientos clave

 Definir documentos esenciales

* ldentificar la necesidad de documentos esenciales en
la planeacion e implementacion de la investigacion

- Familiarizarse con los conceptos de estudio/prueba
piloto y sistema de control de documentos

(3]

| Para las investigaciones relativas
‘)v’ a las enfermedades de la pobreza
ZE s - D banco tandil M

BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la TDR

‘%f Organizacibn
investigacion y Documentos esenciales o Mgl e sk

@

Estructura de la sesion

« Procedimientos clave en investigacion

« Revision de Procedimientos Operativos Estandarizados
(POEs)

« Otras herramientas para facilitar la ejecucion de la
investigacion

* ;Qué son documentos esenciales?
- Lista de verificacion de documentos esenciales

e Sistema de control de documentos

[4]

BPIS Curso de capacitacion - Herramierjt,as para implementar la TDR@:& Para los Istigaciones relatias {‘%:. %’Ef.'iﬂé f:l??a "
investigacion y Documentos esenciales M sttt w7 Munds ue
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Procedimientos

Procedimientos clave en investigacion

Reflexione...
« ;Es un procedimiento de rutina?

« En caso de que el procedimiento se
lleve a cabo de manera inconsistente
;afectara esto el rendimiento, la
seguridad y/o la calidad del trabajo?

6] BPIS Curso de capacitacion - Herramier?t’as para implementar l§ TDR&?? Para ls investgaciones relatias @} %aﬁ?;ﬁa -
investigacion y Documentos esenciales "2 s oo o : ndi 109




Ejercicio

Siga las instrucciones:
Dibuje 3 triangulos

Dibuje 2 circulos pequefos
Dibuje un circulo grande
Dibuje 6 lineas rectas
Dibuje una C en su lado

Ul N W N =

(7] BPIS Curso de capacitacion - Herramient’as para implementar la TDRm Para las imestigaciones relatizs 5‘%}3 Ogaiacin
investigacion y Documentos esenciales STE e -l ans 2 Mundi

Ejercicio
|

;Cual de las dos imagenes dibujo?

i ion - i i \, Para las
8] BPIS Curso de capacitacion Herramler?t’as para implementar lg TDR;@} g
investigacion y Documentos esenciales -

igaciones relativas { % Organizacion
s dela pobreza (OB Mandial defasale | 110




;Qué son los Procedimientos operativos
estandarizados - POEs?

@ Original Atist
Reproduction rights obtainable from
. wonewy, CatoanStock com N
Instrucciones : }j\
. EA]
detalladas, por escrito, VY

destinadas a lograr la
uniformidad en el
desempeno de una
funcion especifica

i0iga, yo sélo segud las instrucciones!

BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la )\, Para las investigaciones relativas f..%:.“ Organizacion
[91 P P P TDR®) -z chemeific i ez EEBY indial de la Salue

investigacion y Documentos esenciales =

iPOEs pueden ser referidos de manera
diferente por diferentes personas!

|
G
/
protocolo de S, 7 e
\aboratorio Po
raS \Y dmag
GO aetd® de flyjo

El documento de referencia que sirve de guia en la
realizacion de una tarea o procedimiento especifico

[10] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la TDR: ) Para las investigaciones relatvas. {‘%:} Organizacion
investigacion y Documentos esenciales el P Al el Sk
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POE - Estudio de caso 1

 Estudio para comparar las pruebas de diagnostico
rapido (PDRs) con la microscopia convencional, para el
diagnostico de malaria

* Dos asistentes de laboratorio contratados para leer la
microscopia de frotis de sangre y determinar:
B Positivo en parasitos para malaria
B Porcentaje aproximado de globulos
rojos infectados

« POE/entrenamiento no fue

realizado o
| AT
R o J.,#d -
[11] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la TDR J ??;2'é’,f;;’,‘fﬁéé'ﬁié;"é‘ﬁa'ep'gf,'l’:fa ‘l’i‘%ﬁ g{m‘:;ﬂa -

investigacion y Documentos esenciales

POE - Estudio de caso 1

|
 Se realizo la visita rutinaria para garantizar la
calidad

« Se discutido con ambos asistentes de laboratorio
acerca de como debian leer las laminas

s
~
~ e
w’ W
'(_,\'7 ' C .
ﬁ‘_;l nl
_ %
& ?
= m» V. B d
[«F P - e -
J‘ . “‘ =
= = 0" e —
¢ ) a A -~
. . \ Para lns investigaciones relativas /RN
[12] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la TDR Jzﬁ%?‘?{q%?fég?@%%‘ﬁJiﬁdl’é‘fa { ﬁéﬁ?ﬁﬂgfé‘f‘?ﬁm

investigacion y Documentos esenciales
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Lectura de frotis de sangre

|
Asistente 1 Asistente 2
Empleo agua destilada Utiliz6 agua de lluvia

Leyo la laminilla una sola vez para  Leyo la laminilla tres veces para
determinar los resultados positivos determinar los resultados positivos

Leyo la laminilla dos veces y Leyo la laminilla tres veces y tomo
considero el promedio para en cuenta la cifra mas elevada
determinar el porcentaje para determinar el porcentaje
Destruyo los documentos originales Conservd todos los registros de las
con las cuentas lecturas

:Son comparables los resultados?
;Como afecta esto al estudio?

[13]

BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la TDR

N investigaci i o P
Herramient , ) £ b mestipcores eltves (R orgaizaion
investigacion y Documentos esenciales e S

Y Mundial de la Saluc

S/ b

POE - Estudio de caso 2

 Estudio para valorar la percepcion de la comunidad con
respecto a la aplicacion de vacunas en situaciones de
emergencia tras un desastre natural

« Se contratd personal de campo para aplicar la encuesta
y llenar el cuestionario, dado que la mayoria de los
participantes son analfabetos

« Se proporcionaron los cuestionarios al personal de
campo Y se les solicitdo que fueran de casa en casa en la
comunidad

[14]

BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la TDR: ) Para las investigaciones relatvas. {‘%:} Organizacion
investigacion y Documentos esenciales N i st NG Ml de-ja Sk
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POE - Estudio de caso 2

» Se realizaron visitas rutinarias para garantizar la
calidad de las entrevistas

« El personal de campo fue entrevistado para conocer
como se realizaron las entrevistas

[15] BPIS Curso de capacitacion - Herramient’as para implementar la TDRm Para las imestigaciones relatizs 5‘%}3 Ogaiacin
investigacion y Documentos esenciales STE e -l ans 2 Mundi

Entrega de los cuestionarios

Elaboraron notas personales en lugar Anotaron los datos directamente en el

de recopilar la informacion en la cuestionario de la encuesta.

encuesta.

Realizaron 15 encuestas por dia en Realizaron diez encuestas por dia en

promedio. promedio.

Leyeron las preguntas a los Leyeron las preguntas, confirmaron la

encuestados y siguieron adelante. comprension; en caso necesario, explicaron
las preguntas ampliamente.

Destruyeron las notas originales Los encuestadores aclararon todas sus

después de copiarlas en el dudas con el supervisor.

cuestionario.

:Son comparables los resultados?
;Como afecta esto al estudio?

[16] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar (a TDR@E& Para ls investgaciones relatias {‘ 3 Oganacin
investigacion y Documentos esenciales S Mitndi
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Los POEs son necesarios para...

» Consistencia

« Eficacia

« (Calidad de los datos

« Documentacion
 Capacitacion y comunicacion

[17]

BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la
investigacion y Documentos esenciales

% % ; Organizacitn
L9 Mundial de la Salue

TDR®) i massinss:

Prueba Piloto

Proceso de validacion

* Prueba la idoneidad para

4 v'

el uso previsto

« Permite la modificacion
Piloto
del documento antes de *._
iniciar el estudio

* (Certifica como “adecuado
para el proposito”

« Oportunidad para
capacitar al personal

e o
- -
= o
- .
"
— A
.
£y
4

Requerimientos

Prototi po

<’DC5

Recallbraaohn‘ __ Prueba

(18]

BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la
investigacion y Documentos esenciales

nes relativas { 5t Organizacion
de la pobreza ‘%& Mundial de la Salue

\, Para las investigacio

Y a las enfermedades

& ;
il UNCEF - PNUD - Banco Mundial- oW
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Los POEs como parte del sistema de calidad

El sistema de calidad:

« Establece los estandares con los que usted esta
trabajando y la forma de alcanzarlos

« Estimula a los involucrados a:

B Manejar el cambio en forma proactiva
B Aprender de las situaciones donde las cosas no resultaron como
estaban planeadas

Los sistemas de calidad tienen que ver con lograr los
propositos en forma adecuada, al primer intento, y
continuar mejorando

vas (5% Organizacion

BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la vas
[19] P P P TDR ez {8 Mundial de la Salue

investigacion y Documentos esenciales =

Sistema de calidad basico

Personas,
Capacitacion,
Experiencia

Equipo,
Materiales

Instalaciones .
- Sistema de

Calidad

Revision,
Verificacion

Documentos,
Registros

Procesos

Tomado de RQA quality
systems workbook

N Organizacion

BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la ..
[20] .3 Mundial de fa Saluc

investigacion y Documentos esenciales
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Otras herramientas que facilitan la
implementacion del estudio

* Instrucciones

* Protocolos de laboratorio

« Diagramas de flujo

« Guias de campo

« Guias para realizar entrevistas

[21] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la TDR@}:?;@';’,f;;’,‘,"ﬁj&'fi;;"é‘:ﬁa'i'gﬂr"eafa@;Wamaﬂm

investigacion y Documentos esenciales =

Mundial de la Salue

Resumen de los POEs y otras herramientas ...

Deben...
« iSer (tiles tanto para la organizacion como para los
empleados!
« Documentar los métodos del estudio de manera
efectiva y eficiente.
« Servir de apoyo a la gestion de calidad.
« Servir de apoyo al programa de capacitacion de

~

J

No deben...
 iSer documentos cuya existencia se deba a las
exigencias de las regulaciones, los patrocinadores,
los supervisores y los auditores!

personal.
x

\, Para las investig:
Y a las enferme:
oAU+ Banco e

BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la 3
22 : A . enfe
[22] investigacion y Documentos esenciales TDRH g

igaci
dades de la p
ol OM:

ones relativas { ity Organizacion
e la pobreza A" '\?Mundial de la Salu
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;Qué son documentos esenciales?

;Quée es un documento esencial?

Son los documentos que, individual y colectivamente,
permiten evaluar la implementacion de un estudio y la
calidad de los datos producidos

;Por que son esenciales estos documentos?

Organizan los documentos del estudio
+ Facilitan la organizacion, implementacion y la
verificacion del estudio

« Permite que el estudio continle si se produce un
cambio en el personal u otras circunstancias

itacion - ientas para implementar la T \, Para las investigaciones relativas 735 Organizacion
[24] BPIS Curso de capacitacion H erramientas p P : DR@ 3 las enfermedades de la pobreza {i¥ ) Mt de 1 Saluc 118
investigacion y Documentos esenciales " o oo




Proposito de los documentos esenciales

Demostrar:

 La validez de la investigacion a través del cumplimiento
de los requerimientos éticos y normativos

 La credibilidad de los datos a través de la exactitud de
B Registros
B Reportes
B Verificaciones

e La reconstruccion de los datos en caso necesario

(23]

)\, Para las investigaciones relativas i’
Y a las enfermedades de la pobreza %’
INICEF - PAUID +Banco andil- OV

BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la TDR Y
investigacion y Documentos esenciales nad

S Organizacitn
¥ Mundial de la Salue

Los documentos esenciales son categorizados
como:

« Antes de iniciar el estudio

« Durante la ejecucion del
estudio

« Al final del estudio Fin del

estudio

Hay documentos generales que son comunes en todas
las fases, como correspondencia, comunicaciones e
informes

[26]

BPIS Curso de capacitacion - Herramier?tlas para implementar lg TDR@E Para los Istigaciones relatias {i%} ﬁ?ﬁ:—ﬁ?m .
investigacion y Documentos esenciales M sttt S i
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Documentos a considerar

|
Protocolo Enmiendas a todos los documentos Instrumentos para la recoleccion
de datos completados
Informacion a participantes y Formatos de consentimiento firmados Informe técnico del estudio

formatos de consentimiento

Acuerdos firmados Instrumentos de recoleccion de Informe financiero del estudio
informacion completos

Aprobaciones Comité de Etica Notas de campo Informe final del investigador
principal al Comité de Eticay a la
entidad regulatoria

Hojas de vida del equipo del Informes parciales
estudio

Formato de delegacion de

responsabilidades

POEs/ Instrucciones/ Guia

[27] BPIS Curso de capacitacion - .I-Ierrar.menlgas para implementar lg TDRQE aPBI;:E:';I:;Ineesélagda;ugsaveplgtt)l:leazsa @gg‘mﬁm -
investigacion y Documentos esenciales -

S—<4

Control de documentos

[28] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la TDR@E Para los Istigaciones relatias @} Ogaizacon
investigacion y Documentos esenciales M sttt S i
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Control de documentos - ;Por qué y como?

|
« Garantizar que todos utilizan la misma version

« Permitir llevar el control de las versiones, distribucion, seguridad,
almacenamiento y capacidad para indexar y recuperar los
documentos

« Controlar la distribucion y acceso

« Documentos en formato electronico - Proteger utilizando el formato
“solo de lectura‘’; acceso limitado mediante una contrasena

~

Titulo breve:

Fecha:

Version #:

NUmero de paginas:

Personal involucrado en el desarrollo:
\Aprobacién: nombres y firmas: j

[29]

BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la TDR@‘& Para las investigaciones relatias. @mganﬁa(iﬁn
investigacion y Documentos esenciales S o - PRl el Sk

;Como deben conservarse los documentos
esenciales?

* Debidamente identificados,
foliados, firmados y fechados

LTI

* En un archivo organizado que
facilite su recuperacion

=
e
=
n
-

* Almacenados de manera seguray
bajo llave

» Con acceso limitado al personal
autorizado, para garantizar la
confidencialidad

 Archivados al término del estudio
durante un tiempo estipulado

[30]

BPIS Curso de capacitacion - Herramier?tlas para implementar lg TDR@E Para los Istigaciones relatias {i%} ﬁ?ﬁ:—ﬁ?m .
investigacion y Documentos esenciales M sttt S i
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Mensaje clave

\Q
‘/ ~ ™

Si no esta documentado....
...jhunca sucedio!

- J

iRecuerde!

BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la TDR@w i ' d d d $ rclativ @}m ganizacion

31 . Y .
[31] investigacion y Documentos esenciales gt de ly'5aku

Referencias

International Conference on Harmonization Good Clinical Practice

(1996)

o http://www.ich.org/fileadmin/Public Web Site/ICH Products/G
uidelines/Efficacy/E6_R1/Step4/E6_R1 __Guideline.pdf

OECD Principles on Good Laboratory Practice (as revised in 1997)
* http://www.oecd.org/env/ehs/testing/oecdseriesonprinciplesofg
oodlaboratorypracticeglpandcompliancemonitoring.htm

RQA Quality Systems Workbook (2013)
* https://www.therga.com/assets/js/tiny mce/plugins/filemanag
er/files/Publications/RQA Quality Systems Workbook.pdf

BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la TDR@w i S dd Al relatie { 1 Organizacion

32 . Y . / i
[32] investigacion y Documentos esenciales Nosrilal:d 1o Sake 122




Diapositivas adicionales

Elementos de los POEs (1)

- Titulo

« Informacion administrativa

B NUmero de POE

B Numero de la version y fecha

B Firmas de aprobacion con fechas

B Fecha de entrada en vigor/calendario de revisiones

B NUmero de paginas
 Informacion general .

B Proposito \ -

B Alcancey aplicacion

[34]

BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la TDR@} ettt

investigacion y Documentos esenciales

-':é Organizacion

Mundial de la Salue
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Elementos basicos de los POEs (2)

* Procedimiento
P Detallado paso a paso
B Instrumentacion
+ ;Qué se necesita?
» Cualquier protocolo/horarios
B Problemas comunes y como resolverlos
B Estimaciones
B Control de calidad

[35] BPIS Curso de capacitacion - Herramient’as para implementar la TDRQE Para las investigaciones relatias. {3;‘ %’333';;‘2“;2 -
investigacion y Documentos esenciales S o = : -

Elementos basicos de los POEs (3)

« Documentacion y notificacion
B ;Donde se registraran y almacenaran los datos?
B ;Como se verificara?

« Limitaciones
- Referencias
« Control de los documentos y de su distribucion

[36] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la TDR@E Para los Istigaciones relatias {‘%}. Orgaizacin
investigacion y Documentos esenciales M sttt w7 Munds ue
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Desarrollo de un POE

I
4 N\
Identifique
necesidad
4
v
) Borrador
3
Yo e A\ e h\
Revision
. Resuelva
(Interna y Capacite
problemas
. externa) ) L ) L
4 4 A
M ™\ s T N s M
. Distribuya e .
e Valide . y Actualice
implemente
J | / L v
\L A
M D
Apruebe
G /
[37] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la -I-DR;;M :E;;;?;f%;%l;;éiﬁg;%ﬁzg:ﬁaveplglt)i:leazsa { ;%ﬁ g{?:;';f:i':?a -

investigacion y Documentos esenciales e

Elaboracion de versiones preliminares del POE

Una persona que...

« Entienda el procedimiento

« Comprenda las implicaciones del procedimiento
« Sepa como elaborar POE

J

{v ...es quien debe redactar el POE

(38]

BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la TDRw Para las ivestigaciones relativas {‘%:} Organizacion
investigacion y Documentos esenciales N i st NG Ml de-ja Sk
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Recomendaciones para elaborar versiones
preliminares de POEs

 Utilice un lenguaje adecuado

» Evite dar opciones , por ejemplo:
B haga esto, o bien haga aquello
B “donde corresponda”

« Siempre que sea posible utilice nombres genéricos
 Incluya imagenes y diagramas de flujo
* Proporcione ejemplos de estimaciones
* Redacte en tercera persona y utilice el imperativo
[39] BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la TDRJ ?TQZ'é’,fcé’,‘fﬁé&'ﬁ.?éé"é‘ﬁa'ep'Zf,',“Zfa @}g{?ﬂ;;ﬁm -

investigacion y Documentos esenciales

Mapa del proceso

Neumatico
desinflado

(Sabe ) s l
cambiar Si aque e Levante el
un gatoy el vehiculo Quite los
e neumatico con el pernos
2 de repuesto gato

No
Maneje
Llame al servicio hasta el Cambie el
de asistencia de taller neumatico
carretera

mecanico

[40]

BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la TDR: D e e v ‘ij%} Organizacion
investigacion y Documentos esenciales N i st S50 Wil decta Sakod
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Revision, validacion y aprobacion del POE

* Revisores:
B Alguien distinto al autor del texto
B Alguien con entrenamiento y experiencia en el proceso

« Aprobacion por parte del:

B Supervisor
B Encargado del control de calidad (si procede)

[41]

BPIS Curso de capacitacion - Herramientas para implementar la TDR:N Para las investigaciones relatias. i %f Organizacion
investigacion y Documentos esenciales S o oo it do g Sk

Partes Interesadas, Equipo y
Sitios de Estudio

Médulo 2 - Sesién 2.3

)\ Para las investigaciones relativas
y a las enfermedades de la pobreza
4

UNICEF + PNUD « Banco Mundial - OMS

(&R Organizacion
!M Mundial de la Salud._;,
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Modulos de la capacitacion

1. Introduccion

Principios de

la éticay la i
Planeacion
d.Repqrte_y, calidad en la p——
4. Evaluacién y lseg:?s: L. investigacién del estudio

reporte de la resultados isefi
. S 2. Diseno y
investigacion Documentos e ;.
Evaluacién d . planeacién de la
valuacion de instrumentos . . .z
investigacion

los proyectos del estudio
de

investigacion \

\ Etica y calidad

Partes
interesadas,
equipo y
sitios del
estudio

\ —

Sistema de
calidad

Supervision
de la
investigacion

Gestion y
analisis de
los datos

Procedimiento
de
consentimiento
informado

3. Implementacion,

registroy
seguimiento de la
investigacion
. .. . . " . TD w Para las investigaciones relativas ﬁ_%}\ Organizacitn
[2] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudio R,J 2 s efermedades de i pobreza YUY \andil de la Salue

Objetivos de aprendizaje

* ldentificar
B Las partes interesadas

B Los integrantes del equipo del estudio y definir sus roles y
responsabilidades

B Elsitio del estudio

« Describir formas de asegurar
B La cualificacion y la seguridad del equipo del estudio
B Los requerimientos del sitio del estudio

 ldentificar el impacto que pueden tener, tanto el sitio
como el equipo del estudio, en la ética y la calidad en

la investigacion

ivas 1 3% Organizacion
w0 Mundial de la Salue

. oz . . L. ) \, Para las inve: nes ;
[3] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudlc;r DR;Q} 2 las enfermedades de la pobre: j_%;
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Partes interesadas en investigacion

2% Organizacion

. s . . e . \, Para las investigaciones relativas fi £
[4] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudlt;r DR?;J alas enfermedades de la pobreza Yt

Mundial de la Salue

Partes interesadas en la investigacion

« Ejercen su influencia en la gestion del proyecto en
términos de:
B La conceptualizacion
B El diseio
B La implementacion
B La diseminacion
B El impacto
B La gestion de contratos y de vinculos

- Cada parte posee sus propios intereses

Ref: CDRI (2013)

. L, . . . ) \, Para las investigaciones relativas 5 : Organizacion
[5] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudlc;r DR;Q 2 las enfermedades de la pobreza {i: b

Mundial de la Salue
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Grado de participacion

I
) Comunidad o reformadores
Investigadores de la atencién en salud
Académicos/Basicos
Comunidad
:5 A de resic!entes
o 0 pacientes
% Investigadores 3 alist
L Aplicados specialistas
E P X en
a investigacion
()
o
[e)
°
©
| &
© 4 4
Investigacion Investigacion Desarrollo
Basica =» Aplicada Participativa Comunitario Fuente: Green et al.®

Para las investigaciones relativas {f‘ Drganizacion

[6] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudlc;r DR@J a las enformetiades de la pobreza {458/ \hindial de 1a Soluc

Analisis de las partes interesadas: inventario

Parte interesada Intereses/responsabilidades

\, Para las investigaciones relativas g“

\V
[7]1 BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudic;r DR@ a las enfermedades de la pobreza i

e

& Organizacion
3 Mundial de la Saluc

K
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Analisis del involucramiento de las partes
interesadas

Informar Consultar Colaborador Controlar

Identificacion de la
pregunta de
investigacion

Planeacion del
estudio

Implementacion del
estudio

Seguimiento y
evaluacion del
estudio

VP | relati % Organizacion
[8] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudlc;rDR enfen d e do 3 pob *\’g 23 Vot de 1 Soluc

La comunidad como una parte interesada clave

|
;Qué es la participacion comunitaria?

“Es un proceso de trabajo colaborativo con y mediante
grupos de personas vinculadas entre si por la
proximidad geogrdfica, por sus intereses particulares o
por situaciones similares, para abordar asuntos que
afectan su bienestar”.

(CDC, Principles of Community engagement 1997)

. L, . . . ) \, Para las investigac relativ: 4 Organizacion
[9]1 BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudlc;rDR@?;‘!?i? fer Hf",d < de I pobre “;*%E Miindial de 13 Saluc
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Valor de la participacion comunitaria

« Valor intrinseco
B Ampliar el principio de respeto con los valores, la cultura, las
tradiciones y las practicas sociales de la comunidad
B Garantizar la relevancia de la investigacion
B Establecer relaciones y crear confianza (transparencia y
rendicion de cuentas)
B Medidas de proteccion para limitar el dano a las personas

« Valor instrumental
B Apoyar el proceso de consentimiento
B Abrir canales continuos de comunicacion
B Prestar atencion a los temores, las inquietudes y los rumores
locales vinculados con la investigacion, por ejemplo con las
tomas de sangre
B Realimentar acerca de los hallazgos de la investigacion

Participants in the Community Engagement and Consent Workshop, Kilifi, Kenya
Journal of Empirical Research on Human Research Ethics:, 2013

) Parates Organizacio
[10] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudloTDR enfen d csdeia 5ob %.%NE:;;‘J;?L Salue

Participacion comunitaria

;Cuando?
 Previo al estudio - valoracion y planeacion del

proyecto

* Durante el estudio - toma de decisiones relativas al
proyecto del estudio; acceso a la informacion
vinculada con el proyecto

 Final del estudio- educacion y abogacia

relat & Organizacion

, 3 . . 3 \, Para las inve
[11] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudlc;rDjo a las enferme " " T pob {*%; ¥ Windial de la Solue
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;Quienes conforman el equipo de
estudio?

Investigador
principal
]

[
Investigadores

en el
sitio/locales

Administrador
de datos (data

Enfermeras de
investigacion

manager)

Profesional
— ciencias
sociales

rabajadores de
campo

I I
Gerente del .
]
| 1

Técnico de
laboratorio

[13] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudic;rD

% Para las investigaciones relativas
Y a las enfermedades de la pobreza
A~LZ" UNICE + PNUD + Banco Muncil - O =

¥ % Organizacion
¥ Mundial de la Salue
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Estudio de caso

Estudio para evaluar el uso de tecnologia en la reduccion
de la mortalidad materna/infantil;

« El técnico capacitado realiza una ecografia y envia la imagen
mediante una aplicacién en un teléfono celular

« Un especialista en ecografia analiza por via remota la imagen y
elabora un informe; el informe es entregado al obstetray a la
enfermera de maternidad para acciones/medidas adicionales

%JP a las refativas % Organizacion

[14] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudloTDR ' “ T pob a Gl # Mundial de la Salue

Estudio de caso

« ;Cuales son los aspectos de importancia que deben
considerarse con respecto al equipo del estudio?

« Haga un listado de las posibles implicaciones en
materia de ética y calidad, en caso de que éstas no
se respeten.

w’ | stigaciones relativas (#7E Y Organizacion
[15] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudlc;r DR ' "?ﬁ?f,de la pobreza gj_%b m?naia: de la Saluc
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;Qué debemos tener en cuenta al
conformar el equipo de estudio?

Requerimientos del equipo

- ;Habilidades necesarias?

» ;Se ha identificado a las personas?

« ;En qué momento son necesarias?

+ ;Donde se encuentran?

 ;Se necesita capacitacion adicional?
» ;Existe compatibilidad interpersonal?

Ref: CDRI 2013

. . . . .. . \, Para las investigaciones relativas
[17] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudlc;r DR;Q:? a las enfermedades de la pobreza

FEN Organizacion
A% Mandial de Ia Salua
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Proceso de alineacion

claros de los integ a5 del
equipo, garantizando'la rendicion
de cuentas = i

e

Defina roles y t {” abilidades

¢{Como se definen las responsabilidades?

136




Estructura de desglose de la organizacion (EDO)

I

Investigador

principal
|

I 1

Investigadores
enge[ Gerente del Estadista

sitio/locales proyecto

1

| ]
Administrador
de datos (data Monitores
manager)

Técnico de
laboratorio

Enfermeras de
investigacion

Profesional
— ciencias
sociales

rabajadores de

campo

\, Para las investigaciones relativas ¢ 3% Orqanizacitn
g a las enfermedades de la pobreza ' A'=L " g
INICEE - PNUD - Banco unial- OV 2

[20] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudiol DR #9 Mundial de la Salue

S

Estructura del plan de trabajo

Pasos
principales

Actividades

Tareas

. L, . . . 3 Para las investigaciones relativas .|'- Organizacion
[21] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudu;r DR@ alas enfermedades de la pobreza {4 } Mugndiai declaSalid
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Matriz de asignacion de responsabilidades (MAR)

Estructura de desglose del plan de trabajo

Persona “

responsable de

la tarea “y”

e
=) ;//

Estructura de desglose de la organizacion (EDO)
D |

[22] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudiol DRQH las enfermedades de la pobreza

\, Para las investigaciones relativas { % Organizacion
x ?Mund;ai de la Salue

Ejemplo: matriz de responsabilidades

m Especializacion Cargo Tarea

Economia de la Lider del
salud equipo
B Sistemas de salud  Integrante del °
equipo J
C Estadistica Integrante del -
equipo
D Epidemiologia Integrante del

equipo

Supervision general, orientacidn y apoyo al equipo

Asesoria en gestion y en trabajo de campo
Realizar la revision de la literatura
Elaborar informes (borradores)

Asistir al lider del equipo en la gestidn y
coordinacién del proyecto

Realizar trabajo de campo y recolectar datos
Asistir a los lideres del equipo en el analisis de
los datos y la redaccidn de los informes

Asistir al lider del equipo en el desarrollo de
una metodologia para el trabajo de campo
Realizar trabajo de campo

Asistir al lider del equipo en el analisis de los
datos y la redaccion de los informes

[23] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudlc;rDR

Q, Para las investigaciones velatlvas Y Organizacion
v a Ias enlevmedades dela pobreza .'; Mundial de la Saluc
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Registro de delegacion de responsabilidades

(pagina 1)

AAA
ARA
AAA
CIDEIM
FORD1136 - 04 T =
FORMATO DE RESPONSABILIDADES
Proyecto:
Investigador Principal:
o 5 : : Desde Hasta = Sy Fecha

MNombre: Nombrz y apsfidos de bos integrantes del equipe de investigacion
Iniciales: Corresponde a las Ietras del primer nomire y fos dos apellidos
Rol: IP- investigadior principal, Cl: Comnvestigador, G: Gernte del proyects,
CC: Coorginador clineco, Md: Médico, 0: Maneio de datos, F- Quimica
fammaceuta. Bac- Bacteritlogo, AL Asistente investigacion, O Otro
Responsabilidades: En & reverso encontrard (3 descripoion de las
asignadas a cada uno de los participanies de la investigacion.

Desde ¥ hasta: D,a.rnestamen que nicia el estudio y en a que s
termna [a participacion del integrant= en ef estudio.

Firma: Firna del miegrante del equipo de mvestigacion
Dedicacion: Porcentss de dedicacion al proyecto del tiemps tatal
Firma y fecha: Firma del investigador principal con fecha

Registro de delegacion de responsabilidades

(pagina 2)

FORD1136— 04
Descripcion de las responsabilidades

Liderazgo cientifico del proyecto

Andliss |merpretac:un de resultacgos

Escritura de manuscrito

Desefio y sjecucion de estrategias de experimentacion

Coondnacion general del proyecto

Partcipacion en el disefio del estudio

Asegura 13 calficaciin de c3da uno de los participantes def estudio

Coordnador de las estrategias de reclutamiento y seguimeentoa

sujetos

Responsable de conducr & estudo

10. Responsable de conduci y administrar &l estudio y & equipo

1. Seleccion y evahuacion de los sitios de estudio

12. Responsable de 13 logistica, reclutamiento de pacentes

13. Responsable del manejo medico y las decisiones relacionadas con
los sujetos participantes del estudio (Médica)

14. Reclutamiento de sujetos, seguimiento de sujetos y de los anlisis
de [aboratono

15. Digenciamiento de CRF's.

1€, Proceso de consentmients nformado

17. Seguimiento telefonico a pacientes

12, Comunicacion con come de Etica

18. Repore del documento de apertura del ciego

20. Garantzar informes con el patrocinador

21. Saleccion y evakacin de fos sitios de estudio

22, Toma de muesiras [bacteridlogo, microbiclogo, quimico con

formacin en dreas de laboratorio ciinico. Experiencia minima 2

anos.

Remisiin de muestras (Bactendlogo cerificado IATA)

Procesamsento de muesiras (bactendiogo, microbilogo, quirmico

con formiacion en dneas de kaboratono dlinico. Experencia minima 2

aos.

Dsagm':snco parastoiggico

Registros de temperatura y humnedad de neveras de laboratoric

Recibo y contabilidad de los farmacos del estudio

Destribucion de kos famacos de estudio

. Devolucion de los famacos de estudio

Registros de temperatura y humedad de los medicamentos

B memmbkap

R

“hBhks

Aleatonzacion

Disefio de bases de datos

Analisis esradrshm

Inferpretacitn de resultados

Monitoria clinica

Cumplimiento de BPC. normas y regulacionss vigentes
Calibracidn y mantenimiento de equipos

Encargado ¢z la |r|w5ngauon =n &l labaratona (bactenidlogs,
m.cmblolngo o imico, qulmmia'mm.mmo medico con
formacion en dreas de kaboratono cirico, Experiencia min2 afios.
Control de Calidad en el laboratono

Reporie de EA. EAS, desviaciones

Responsabilidades como drector del laboratonio

Control de calidad de datos

Entrega de resultados al médico del estudio

Mantener la privacidad y confidenciafidad de los particpantes
{Garantizar los procesos de recbo, almacenamiento, dispensacion y
descarte de medicamentos

Manejar & presupuesto del estudio.

Contabiidad ded producto en investigacion.

Otro Cual

3.
3z
32
34
35
38
av.
&

t
5]

dEhE SROBRS

Ofro Cual
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Formacion del recurso humano

* Depende de los requerimientos del estudio

* Todos los integrantes del estudio deben contar con la
formacion necesaria, dada por
B Educacion
B Experiencia
B Capacitacion

« Contar con un numero adecuado de personas,
incluyendo personal de reserva para las actividades
criticas clave

. ., ) . . . \, Para las investigaciones relativas f..%f.“ Organizacitn
[26] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudiol DRQ;} 2 s enfermeciades de i pobreza {05 R0 copue

Capacitacion

 Capacitacion adecuada
para las actividades
relacionadas con el
estudio

« Sistema necesario para
la capacitacion
B Personal nuevo
B Continuidad

 Evaluacion de
competencias

. ., . . L. . ), Para las investigaciones relativas I}\ Organizacion
[27] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudlc;r DR@ a las enfermedades de la pobreza %_% ML?ndial de la Saluc
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;Como se puede garantizar la
seguridad del equipo del estudio?

Para garantizar la seguridad del equipo es

necesario
|

» Evaluar el riesgo de » Plan de contingencias para
contingencias geograficas o de protegerse del mal tiempo y de
salud riesgos potenciales

* Proporcionar cobertura de « Autorizacion de cada integrante
primeros auxilios, seguro de del equipo para llevar a cabo
salud trabajo de campo

 Contar con un plan de accion de + Normas de seguridad incluidas
emergencia en el contrato de cada uno de

. Contar con procedimientos para  °° Integrantes del equipo

el trabajo aislado

. . . . L. . \, Para las investigaciones relativa: s HA % Organizacion
[29] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudlc;r DR;Q:%& 2 las enfermedades de la pobre: & -1? Mugnd ial de la Salue 141




;Cuales son los elementos importantes
en los contratos de recursos humanos?

Elementos sugeridos de los contratos de los
recursos humanos

|

 Duracion del contrato * Gastos

* Deberes « Terminacion del contrato

 Ubicacion « Confidencialidad

* Horarios de trabajo * Obligaciones del

« Supervision empleador

« Permisos « Condiciones especiales

« Dias festivos * Normas de seguridad

- Compensaciones . Resolucién.de
controversias

« Remuneracion ,
« Legislacion vigente

& } Organizacion

. .z . . ces . TDR@“Q\J, Para las investigaciones relativas 7
[31] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudio 4I)) 2 las enfermedadies de ia pobreza YUY el e 1 Soluc
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Documentacion de recursos humanos

Human Resources Records

Conserve la siguiente
documentacion:

» Contratos

* Curriculum Vitae (Hoja de
Vida)

« Certificados de capacitacion

« Evaluacidn por competencias

* Matriz de responsabilidades /
registros de delegacion

. ., 3 . " X )\, Para las investigaciones relativas £3%% Organizacion
[32] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudloT DRQ;} 3 fas enfermedades de la pobreza YA 4 Mindialde la Salug

Equipo del estudio- mensajes clave

« Calificado mediante capacitacion, educacion y

experiencia
* Roles y responsabilidades bien definidos

» Avalado por documentos esenciales de recursos

humanos

ke s
{ .i?t)fganua(m

. . . . .. . \, Para las investigaciones relativas
[33] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudlc;r DR@ a las enfermedades de la pobreza 2 Mundial de la Salue 143




¢{Qué es un sitio de estudio?

Sitio de estudio

« Definido como las areas donde se llevan a cabo las
actividades del estudio

» Los sitios pueden ser
B Un solo centro
B Multiples centros (multicéntrico)

» Los sitios pueden incluir
B Coordinacion/manejo del proyecto

B Manejo/analisis de los datos
B Sitios de reclutamiento

. L, 3 . . . \, Para las investigaciones relativas 5 :\ Organizacion
[35] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudlc;r DR;Q:? 3 las enfermedades de Ia pobreza {45E ) Mugndial de la Saluc 144




Estudio de caso

Estudio para evaluar el uso de tecnologia en la reduccion
de la mortalidad materna/infantil;

« El técnico capacitado realiza una ecografia y envia la imagen
mediante una aplicacién en un teléfono celular

« Un especialista en ecografia analiza por via remota la imagen y
elabora un informe; el informe es entregado al obstetray a la
enfermera de maternidad para acciones/medidas adicionales

. . . . L. ) ), Para las investigaciones relativas % Organizacion
[36] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudiol DRJ 2 s enformedades de la pobreza Yl Mindial de la Slu

Estudio de caso

 ;Qué puntos deben considerarse respecto al sitio de
estudio?

« Haga un listado de las posibles implicaciones en
materia de ética y calidad, en caso de que éstas no se
respeten.

L -

\ o . e, o
)\, Para las investigaciones relativas { % Organizacion
M i i
) 2 s enfermedades de fa pobreza LT yfindial de fa Saluc

[37] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudic;rDR
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Seleccion del sitio

Lista de verificacion de las
necesidades

» Basado en el protocolo, por ejemplo

B Area confidencial para la
discusion del consentimiento

B Realizar los procedimientos del

estudio
Entrevista
« Espacio para el laboratorio
+ Clinica
* Almacenamiento del producto
B Areas de

llenado/almacenamiento
B Reuniones del equipo
B Entrada de los datos

\, Para las investigaciones relativas
4

[38] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudioT DR?;} 3 s enfermedades de I pobreza {4

Organizacitn
Mundial de la Salue

Recursos en el sitio

participantes
Laboratorio Computadora Acceso Capacitacion
intrahospitalario
Almacenamiento Laboratorio Visitas Comunidad
domiciliarias local

Espacio clinico Conservacion Comunicacién Especialistas

Hogar Transporte y
alimentos

. L, 3 . . . \, Para las investigaciones relativas 5 :\ Organizacion
[39] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudlc;r DR@* a las enfermedades de la pobreza ({3 Miindial de 13 Saluc 146




Resumen

Para cumplir con los principios de ética y calidad de los
datos es necesario garantizar que

* Los recursos sean adecuados al proposito
 Las instalaciones sean adecuadas y funcionales

» Las instalaciones y los recursos se verifiquen y tengan
un mantenimiento de forma regular

. L, ) . . . \) Para las investigaciones relativas %‘}n Organizacitn
[40] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudiol DRQ;} 2 s enfermeciades de i pobreza {05 R0 copue

Lecturas recomendadas

CDRI (2013). Research Project Management and Development - A
Handbook. Phnom Penh: CDRI

Schmeer K (1999). Guidelines for Conducting a Stakeholder Analysis.
Bethesda, MD: Partnerships for Health Reform, Abt Associates Inc.

Russel et al (2008). The Active Community Engagement Continuum.
ACQUIRE Project Working Paper. Available at:
http://www.acquireproject.org/fileadmin/user_upload/ACQUIRE/P
ublications/ACE-Working-Paper-final.pdf

. ., . . . A ) Para las investigaciones relativas #/# Organizacion
[41] BPIS Curso de capacitacion - Partes interesadas, equipo y sitios de estudlc;r DR;@} 2 Jos enfermedades dela pobreza {j_%; Miindial de 13 Saluc
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Supervision de la investigacion

Médulo 2 - Sesién 2.4

£

) Para las investigaciones relativas
V\‘/’ a las enfermedades de la pobreza
-

UNICEF » PNUD « Banco Mundial - OMS

?:33. Organizacién

Modulos de la capacitacion

1. Introduccion

Principios de
la éticay la
Reporte y calidad en la

Planeacion

.. diseminacién ; oacid y gestion
4. Evaluacion y de los investigacion del estudio
reporte de la L
investieacis resultados 2. Disefio y
gacion
g DBEIETIEES @ planeacién de la
Evaluacion de instrumentos . L
los proyectos del estudio investigacion
de
investigacion
Etica y calidad \ . PSS
\ interesadas,
equipo y
Sistema de N sitios del
calidad estudio
Gestion y Supervision
analisis de Procedimiento dela
los datos de investigacion
3. Implementacién, CETEEIEmIEE
. informado
registroy
seguimiento de la
investigacion
) L, o . ) ., )\, Para las investigaciones relativas ##% Organizacitn
[2] BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDR@ 2 las enfermedades de la pobreza i}% Mindialde fa Salue
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Objetivos de aprendizaje

Reconocer la necesidad de la “supervision de la
investigacion”

Definir su alcance, proposito y caracteristicas
generales

Conocer los distintos mecanismos de supervision

- Eticos

« Cientificos

» Regulatorios

Comprender el papel que desempena el investigador
con respecto a estos comités de supervision

(3]

. . . e . . . TD ‘i]/ Para las investigaciones relativas
BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion R 0 2 Jas enfermedades de la pobreza

i. %f\ Organizacion
$ iX 2 undial de la Salue

Estructura de la presentacion

Definicion y fundamentos de la supervision
Caracteristicas de los comités de supervision

Funciones y responsabilidades

B Comiteé cientifico

B Comité de ética

B Entes regulatorios

* Rol del investigador con respecto a estos comités de
supervision

* Inconvenientes / Fallas

* Resumen

[4]

) L, o . ) ., )\, Para las investigaciones relativas ##% Organizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDR@ 2 Jos enfermedades dela pobreza {;%; Mindial de 13 Saluc
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Definicion de “supervision”

« Un acto de supervision
B Verificar que un sistema o proceso funcione correctamente

¢ Gestion/Manejo
B Supervisar el desarrollo de una operacion llevada a cabo por
una persona o grupo

(3]

5 ., . . . L, )\, Para las investigaciones relativas 755" Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDR?;J 3 s enfermedades de la ""‘"“a@m@ansal de la Salue

;Por que es necesaria la supervision
de la investigacion?
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Justificacion de la supervision

Las opiniones de los investigadores llevan consigo
conflictos de intereses

— ¢Interés propio /contribucion a la ciencia?

— sInterés del participante /la sociedad?

— Sesgos

La investigacion representa un cierto nivel de riesgo -
fisico, social, psicoldgico, financiero, juridico

La proteccion de la seguridad, los derechos vy el
bienestar de los participantes humanos es primordial

La supervision en la investigacion es necesaria para
una opinion imparcial

[7] BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDRJ sa'agf"s'e"‘e:“’ag‘?‘::“:s'ae"lgt’easa *ﬁ;_%: Shandiat de a Sluc
Caracteristicas de los comites de supervision
|

Competencia
Independencia Ausencia de
conflicto de
interes (Cdl)
[8] BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDR@ 57*"2Ieas'em:“e:“"agdaec;ogss'a'eplggvssa ’{i%}‘ andio de o S
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Comiteé cientifico

Las propuestas son revisadas por el comité cientifico antes de
someterlas al Consejo de Revision Institucional o al Comité
Interno de Etica

B Pregunta de investigacion

B Diseio del estudio y método

B Analisis de los datos

Ventajas:
B Valor agregado de la evaluacion de la ciencia y el mérito cientifico

B Expertos en distintas materias pueden aportar sus conocimientos, por
ejemplo en temas como TB/VIH/Oncologia, lo cual no esta disponible
usualmente en el Consejo de Revision Institucional o en el Comité de
Etica

B Oportunidad para mejorar las propuestas antes de pasar por el
Consejo de Revision Institucional/Comité de Etica

No es un requisito indispensable

[9]

. L, L . ) L, ), Para las investigaciones relativas % 4 Drganizacion
BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDRJ a las enformetiades de la pobreza {4E Mindial de la Slu

Estudio de caso 1

El dengue es un problema de salud publica en el pais
((A”

Es sumamente estacional - la ventana para
recoleccion de datos es muy reducida

El equipo de investigacion no quiso dejar pasar la
oportunidad, completd el proceso de recoleccion de
datos y después...

Solicito al Consejo de Revision Institucional/Comité
de Etica la aprobacion del proyecto de investigacion

n?

[10]

. L, o . . L, ), Para las investigaciones relativas \‘I‘_‘\ Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDR@ a las enfermedades de la pobreza {:_%; ML?ndiai de la Saluc
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Comité de Etica

« Cuerpo independiente - consejo/comité de revision
B Institucional
B Regional
B Nacional
B Supranacional (por ejemplo la OMS)

« Encargado de garantizar la proteccion de los derechos,
la seguridad y el bienestar de los participantes

 Tiene en cuenta

B Los valores locales, sociales y culturales de las comunidades
en las que operan

B Las leyes y regulaciones del pais

(1]

5 ., . . . . \, Para las investigaciones relativas %I*n Organizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDR@ a o5 nfermeddes de I pobrezs {0 il de In aluc

o

Comité de Etica- composicion

La mayoria de los integrantes estan
calificados, con conocimientos y
experiencia para evaluar aspectos
relativos a la ciencia, la medicina,
etcétera

Al menos un integrante de un area
no cientifica

9001 UIys Q| Y218aS /1SNy [euiBLO @

Al menos 5 integrantes

Al menos un integrante
independiente de la institucion/sitio
del estudio

“Usted }Jueoﬁa ser el vicepresic{ente del consejo,
pero el Comité de FEtica quiere hablar con uste
acerca de su viaje a Las \/egas”

1

woajooiguooue) woy sjgejesy sy

Biy

d

[12]

BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion

\ . o . \ e
), Para las investigaciones relativas { iy Urganuaﬂon
M e i .
I DR@Q} a las enfermedades de la pobreza :____? Mundial de la Saluc
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Caracteristicas de un buen
comité de ética

|
* Multidisciplinario * Representantes de la
B Cientifico comunidad
B Medico B Lego en la materia
B No médico B Cientifico social
* Multi sectorial B Asociaciones de
B Expertos tematicos voluntarios
B Bioestadistico - Distribucion equilibrada
B Expertos legales B Edad
B Lider religioso/ Tedlogo B Género
B Antecedentes culturales
[13] BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDRJ sa'azf"s'e"‘e:“’ag‘?;:“:s'aef’lgéeasa %}_%j 2{3‘23‘53'?12 Salue
Proceso de revision
|
« Documentos en revision
B Protocolo/ enmiendas al protocolo
B Hojas informativas para los participantes, formatos de
consentimiento/actualizaciones
B Procedimientos de reclutamiento de los participantes
(anuncios)
B CV del investigador
B Remuneracion de los participantes
« Tome decisiones y pongales fecha
« Documente por escrito el resultado de la revision
* Realice una revision continua
[14] BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDR@ 5753L"‘s'emxfs“’lag"ae?gss'aviggvssa : 3 %rgfg';fflleo?a Salua
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Revision y aprobacion- ;Cuando?

Antes del inicio de la investigacion

o Durante la investigacion:
B Ante cualquier modificacion al protocolo y al formato de
consentimiento
B Si hay nueva informacion disponible que pudiera tener un
impacto sobre el analisis riesgo-beneficio

« Revision continua

[13]

: ‘s s ez . . < s *JP % Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDR alas ' d d “ e %.  Mindial de 1a Saluc

;En qué consiste la revision? (1)

La revisién ética es un proceso holistico

Diseno cientifico y ejecucion de la investigacion
B ;El diseiio de la investigacion es adecuado?
B ;El método es valido?

« Reclutamiento de los participantes en la investigacion
B Los métodos de reclutamiento ;son adecuados?

« Cuidado y proteccion de los participantes en la
investigacion
B ;Durante y después de la investigacion?
« Capacidad del sitio

B Investigador principal y personal calificado
B Recursos

[16]

e r s . sl 23 Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDR@ ' ' erme " d sdela oo %%'M&éfm de a Saluc
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;En qué consiste la revision? (2)

« Consentimiento informado
B ;La informacion es completa?
B ;Es comprensible?
B ;Documentacion por escrito?

 Revision de aspectos éticos
B Garantias para las poblaciones vulnerables
B Situaciones en las que el consentimiento no es posible

» Aspectos relativos a la confidencialidad
B ;Proteccion adecuada?
B ;Riesgo de incumplimiento?

. L, L . ) L, ), Para las investigaciones relativas % 4 Drganizacion
[17] BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDRJ a as enfermedades do a pobreza LASH Y il iaTGe 1a salue

;En qué consiste la revision? (3)

 Revision de los aspectos relacionados con
remuneraciones
B Las remuneraciones no son coercitivas
B Prorrateadas e independientes de que se completen las visitas
B Método, cantidad y calendarizacion incluidos en los formatos
de consentimiento

« Consideraciones sobre la comunidad
B ;Beneficios para la comunidad?
B ;Consultas con la comunidad?

. L, o . . L, ), Para las investigaciones relativas \‘I‘_‘\ Organizacion
[18] BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDR@ a las enfermedades de la pobreza {:_%; ML?ndiai de la Saluc
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Estudio de caso 2

Estudio multicéntrico realizado por un organismo
internacional (Ol) en 4 paises

El Consejo de Revision Institucional (CRI)/Comite
Institucional de Etica (CIE) del Ol aprobd el estudio

El protocolo de investigacion todavia esta pendiente de
aprobacion por parte del comité institucional de ética
en investigacion del pais “A”

El investigador principal inicio el estudio sobre la base
de la aprobacion del CRI/CIE del organismo
internacional

;Comentarios/opiniones?

[19]

) ., . . . . \) Para las investigaciones relativas %-}n Organizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDRJ a las enfermedades de la pobreza %.:_&-h-—'mfnu;m de la Salue

Reflexione

A partir de su experiencia con su Consejo de Revision
Institucional/Comité de Etica

;Cuales son los documentos/procedimientos de
presentacion ante su CRI/CIE?

;Cuanto tiempo requiere su CRI/CIE para revisar la
documentacion?

El certificado que otorga el CRI/CIE ;es completo?
;Con qué frecuencia presenta usted informes?

;Existe una revision continua del estudio realizado?
En caso afirmativo ;cual es la frecuencia?

[20]

. L, o . . L, ), Para las investigaciones relativas 5% Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDR@ a las enfermedades de la pobreza {3_%; ML?ndiai de la Saluc
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Entidades regulatorias

Los médicos deben considerar las normas vy
estandares éticos, legales y juridicos para la
investigacion en seres humanos en sus propios paises,
al igual que las normas y estandares internacionales
vigentes.

No se debe permitir que un requisito ético, legal o
juridico nacional o internacional disminuya o elimine
cualquier medida de proteccion para las personas que
participan en la investigacion establecida en esta
Declaracion.

Declaracion of Helsinki

[21]

. . . e . . . TD ‘i]/ Para las investigaciones relativas
BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion R 0 2 Jas enfermedades de la pobreza

i. %f\ Organizacion
$ iX 2 undial de la Salue

Reflexione

;Conoce los requerimientos regulatorios de su pais/region?

El estudio ;debe contar con la aprobacion de las
autoridades gubernamentales?

En caso afirmativo,
 ;Cuales son?
 ;Cuanto tiempo requiere cada proceso?

[22]

) L, o . ) ., )\, Para las investigaciones relativas ##% Organizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDR@ 2 Jos enfermedades dela pobreza {;%; Mindial de 13 Saluc
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El papel del investigador con respecto a los
comités de supervision de investigacion

« Tener presentes los requerimientos establecidos por el
pais y la region

¢ Mantener la comunicacion antes, durante y después del
estudio

« Documentar las correspondencias con los comités

* Permitir el acceso a los documentos del estudio

(23]

) ., . . . . \) Para las investigaciones relativas %-}n Organizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDRJ a las enfermedades de la pobreza %.:_&-h-—'mfnu;m de la Salue

Inconvenientes/Fallas

» Los estandares de desempeno de los distintos niveles
(locales, nacionales e internacionales) no son
compatibles

+ Es posible que los integrantes no estén capacitados y
que no resulten competentes en el proceso de revision

« Los comités no cuentan con procedimientos
documentados; no estan certificados

« No se reunen regularmente, lo que causa demoras en la
ejecucion

[24]

. L, o . . L, ), Para las investigaciones relativas 5% Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDR@ a las enfermedades de la pobreza {3_%; ML?ndiai de la Saluc
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Resumen

» La seguridad y el bienestar de los participantes en
la investigacion son fundamentales

 La revision por parte de comités de ética
competentes e independientes es imperativa

« Es responsabilidad de investigador mantener la
comunicacion con los comités de supervision
correspondientes

La supervision de la investigacion representa el control de
la calidad de la misma y aporta una garantia publica de la
ética y calidad del estudio

[25] BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDR@ 2o ciemedsde o s pobre {}%} Shandiat de a Sluc
|
Declaration de Helsinki 2013 https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-

de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-
investigaciones-medicas-en-seres-humanos/

ICH E6 GCP 1996 http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH
_Products/Guidelines/Efficacy/E6_R1/Step4/E6_R1

Guideline.pdf

CIOMS 2002 http://www.cioms.ch/publications/layout_guide200
2.pdf

Belmont report http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/belmont.html

WHO/TDR Operational guidelines for ethics www.who.int/tdrold/publications/publications//pdf/

committees that review biomedical research ethics.pdf

2000

Handbook for Good Clinical Practice, WHO http://whglibdoc.who.int/publications/2005/924159

2005 392X _eng.pdf

WHO/TDR Operational guidelines for Data and | http://apps.who.int/tdr/svc/publications/tdr-

safety monitoring board research-publications/operational-guidelines

FDA http://www.fda.gov/

EMEA http://www.ema.europa.cu/ema/index.jsp?curl=page

s/regulation/landing/regulation.jsp&murl=menus/re
gulations/regulations.jsp&mid=

[26]

e s .. . . .  Pa igaciones relativas  f7E%  Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Supervision de la investigacion TDR‘Q} ak s de la pobreza ‘i‘_' ] Mugndial de la Saluc
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Procedimiento de
Consentimiento Informado

Médulo 3 - Sesién 3.1

£

) Para las investigaciones relativas
V\‘/’ a las enfermedades de la pobreza
-

UNICEF » PNUD « Banco Mundial - OMS

(&R Organizacion
!M Mundial de la Salud

Modulos de la capacitacion

1. Introduccion

Principios de
la éticay la

d.Rep('the y calidad en la

4. Evaluacién y 'sec'jT:Tgsc‘o"' investigacion
reporte de la resultados

investigacion

Planeacion
y gestion
del estudio

y Documentos e
Evaluacion de instrumentos
los proyectos del estudio
de
investigacion \
\ Etica y calidad

Partes
interesadas,
equipo y
sitios del
estudio

N

Sistema de
calidad

Supervision
de la
investigacion

Gestion y
analisis de
los datos

Procedimiento
de
consentimiento
informado

3. Implementacion,
registroy
seguimiento de la
investigacion

2. Disefio y
planeacion de la
investigacion

. L, L. L. . ), Para las investigaciones relativas &/ #B%% (yrnanizacitn
[2] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento mformadoTDR@ 2 Jos enfermedades dela pobreza {;%; Mindial de 13 Saluc
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Esquema de la sesion

* Proceso de consentimiento informado
B Elementos fundamentales
B Situaciones particulares
B Programacion del proceso de consentimiento
B Desafios
B Discrepancias comunes

* Privacidad y confidencialidad
* Resumen

VP a las relati % Drganizacitn
[3] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento 1nformadoTDR ;" d e do 3 pob %.*  Mindial de 1a Saluc

Objetivos de aprendizaje

Tener la capacidad para:

« Ejecutar el proceso de obtencion y documentacion del
consentimiento informado

 ldentificar y manejar situaciones particulares /aspectos
comunes vinculados con el consentimiento informado

. ., L. L. . ), Para las investigaciones relativas 5% Organizacion
[4] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento mformadoTDR@j a las enfermedades de la pobreza {3_%; ML?ndiai de la Saluc
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Proceso de consentimiento informado

« Es un proceso y no un evento Unico
para la obtencion de una firma

 Intercambio de informacion entre un
investigador y el participante
potencial

« Comienza antes del reclutamiento y
continla a lo largo del proyecto de
investigacion

. L, L L . \) Para las investigaciones relativas %I.‘\Or anizacitn
[5] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento mformadoTDRQj 2 s fermeciades de i pobreza LU TG T copue

Elementos fundamentales del consentimiento
informado

« Comunicacion - transmision de la informacion pertinente
« Comprension - entender y solicitar aclaraciones

« Toma de decisiones

B Voluntariedad, libre de coercion

ANTES Y DURANTE EL ESTUDIO

. L, L. L . ), Para las investigaciones relativas ¢ 5% Organizacion
[6] BPIS Curso de capacitacidn - Procedimiento de consentimiento 1nformadoTDR;@y” 3 Jas enfermedades de la pobreza {*%} Mugndia: de la Salue
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Comunicacion de la informacion

;Como?

* En un lenguaje que le resulte comprensible al
participante

« Claro, inequivoco y no técnico

« Transmitida de la manera mas efectiva

:Quién lo hace?

* Los investigadores / las personas desighadas que posean
un conocimiento pleno del estudio; anotadas en el
registro de delegacion de responsabilidades

. L, L L . \, Para las investigaciones relativas i’ %ﬁw Organizacitn
[7]1 BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento 1nformadoTDR-§L¥ a o5 nfermeddes de I pobrezs {0 il de In aluc

Posible escenario 1

* Se ha planeado reclutar a participantes
pertenecientes al grupo etario de 20 anos y mas, en
un poblado donde la enfermedad X es endémica

« La mayoria de los habitantes son analfabetas; solo
unos cuantos saben leer y escribir

« Los integrantes del equipo del estudio han sostenido
algunas conversaciones con el lider del poblado;
todos acordaron que el equipo visite el lugary
presente el estudio a la comunidad, con vistas al
reclutamiento

. ., L. L. . \, Para las investigaciones relativas :.-'%:.\ Organizacion
[8] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento 1nformadoTDR@ a las enfermedades de la pobreza “;: ) ML?nd.‘ai de la Salua
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Posible escenario 1 (continuacion)

 El estudio resultara interesante para muchos
participantes...

« Se ha planeado presentar la informacion sobre el
estudio y dar lectura al consentimiento informado
ante todos los habitantes del poblado, bajo un gran
arbol, a fin de ahorrar tiempo

;Es adecuado este procedimiento?

. L, L L . \) Para las investigaciones relativas %I.‘\Or anizacitn
[9]1 BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento mformadoTDRQj 2 s fermeciades de i pobreza LU TG T copue

La verdad y nada mas que la verdad...

ke Do

“Por eso es necesario que a los }mcientes no se les informe sobre ciertas cosas”

. L, L. L. ) ), Para las investigaciones relativas ¢ 5% Organizacion
[10] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento mformadoTDR;@ﬁ 3 Jas enfermedades de la pobreza {;_%} Mandiat de 1a Saluc
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Comprension

« El participante debe ser capaz de:
B Entender los aspectos, y...
B Retener la informacion lo suficiente para...
B Creer que la informacion podria ser cierta, ...
B Considerar la informacion de manera adecuada, y...
B Tomar una decision a partir de la informacion recibida

« El hecho de ser abierto y honesto garantiza un
consentimiento solido!

VP a las relati % Drganizacitn
[11] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento 1nformadoTDR ;" d “ T pob @3:  Mindial de 1a Saluc

;Ha entendido el participante?
Haga las preguntas correctas....

Preguntas abiertas:

e “Describa, con sus propias palabras, cual es el proposito del estudio.”
e “;Qué mas le gustaria saber?”

e “;Cual es el posible beneficio de participar en este estudio?”

e “;Podria explicar los posibles riesgos?”

No haga preguntas cerradas:

e “;Entiende?”

e “;Tiene alguna pregunta?”

e “;Comprende que existen ciertos riesgos al tomar este medicamento?”

relati % Organizacion

. ., L. L. . \, Para las inv %‘
[12] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento 1nformadoTDR§j a las enferme " d T pob {1__3 Mundial de la Salue

i
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Ruta de la comprension

Factores que influyen en la ruta

| Ruta
Procedimiento de Capacidad de los
consentimiento e D — investigadores/comité ético
informacion adecuada
l Trabajador de campo:
-Capacitacion y supervision
Procedimiento de -Percepcion de la importancia del
consentimiento B consentimiento informado
implementado
correctamente Trabajador de campo:
- Habilidades comunicativas
Caracteristicas (Ej. edad,
experiencia)
El participante - Conocimiento de la
potencial entiende la |4~ investigacion
informacién Part1c1pant<?.
Caracteristicas (ej. edad, nivel
l educativo)

Exposicion a la investigacion
Creencias en salud

El participante
poten.cial inter'r]aliza _________ Participante:

la informacion - Programacion de consentimientd
- Autonomia en la toma de

l decisiones
Nivel de confianza en los
Comprensién investigadores
Percepcion de la relevancia de
informacién

Hill et al (2008)

\, Para las investigaciones relativas

[13] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento informado I DR 7 3 Jas enfermedades de la pobreza

e Organizacitn
@ Mundial de la Salue

Toma de decisiones

« Permita a los
participantes decidir

« No ejerza coercion, ni
tampoco busque
convencer o ejercer una
influencia indebida para
lograr la participacion
de la persona

www.researchcartoons.com |

ivas

. .z .. P . Para las investigaciones relati
[14] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento mformadoTDR;j a s enfermedades de la pobreza

ki o
e Organizacion
i 3 Mundial de la Salue
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Posible escenario 1

 El estudio resultara interesante para muchos
participantes...

« Se ha planeado presentar la informacion sobre el
estudio y dar lectura al consentimiento informado ante
todos los habitantes del poblado, bajo un gran arbol, a
fin de ahorrar tiempo.

;El procedimiento es adecuado?

;Resultaria esto apropiado como proceso de
consentimiento informado?

. L, L L . \) Para las investigaciones relativas %;‘w Organizacitn
[15] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento 1nformadoTDR.§;¥ a las enfermedades de la pobreza *\’s:__&-h-—'mfnu:m de la Salue

;Quién puede otorgar consentimiento?

* Una persona legal y objetivamente capaz de
consentir; dicha persona posee
B Competencia (hace referencia a una situacion legal)
B Capacidad (hace referencia al estado de salud) para tomar

decisiones

« En caso de que una persona sea incompetente /
incapaz, el consentimiento habra de obtenerse del
progenitor, del tutor legal o del representante legal,
de acuerdo con la legislacion del pais

. ., .. L. . ), Para las investigaciones relativas %\ Organizacion
[16] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento 1nformadoTDR§j a las enfermedades de la pobreza {3 ) .m?nd;ai de la Salue
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Investigacion en poblaciones en situacion de
vulnerabilidad

|

* Ninos

« Personas enfermas / fragiles
« Personas de escasos recursos

* Individuos institucionalizados - con
problemas mentales, mayores,
presos

* Subalternos / estudiantes /
empleados

* Militares

« Poblacion tribal

* Analfabetos

« Minorias étnicas/refugiados

. s L. .. . \, Para las investigaciones relativas %
[17] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento mformadoTDRg;yM a las enfermedades de Ia pobreza {4

Organizacitn
Mundial de la Salue

3

@

Investigacion en poblaciones en situacion de
vulnerabilidad

« No deberan ser incluidas a menos que el estudio asi lo requiera /
beneficios para grupos especiales
B Tenga en cuenta el principio ético de justicia

* Obtenga el consentimiento de las personas siempre que sea posible

* En el caso de participantes con discapacidad, el consentimiento
informado debera tener la firma del representante legal
autorizado (RLA)

B Para representar los valores de la persona incompetente
B Al momento del consentimiento inicial y a lo largo del estudio
B La ley establece quién esta calificado como RLA

* Asentimiento de los menores
* Respeto a su derecho a participar

Organizacitn

. ., - .. . )\, Para las investigaciones relativas /&l
[18] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento 1nformadoTDR;§ﬁ 2 las enfermedades de la pobreza ‘g‘%} Mundial de la Salue
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Estudio de caso 2

« Una mujer analfabeta de 22 anos de edad esta interesada
en participar en su investigacion;

+ Su esposo también es analfabeto;
+ ;Qué debe hacer usted?

« Usted sugiere que algin pariente esté presente en la sesion
del consentimiento informado;

« La mujer prefiere que esté presente una persona que ella
conoce y que trabaja en el hospital donde se lleva a cabo la
investigacion;

» ;Es correcto tener a una empleada del hospital en calidad
de testigo?

o . - . N, s relativas % % Organizacion
[19] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento 1nformadoTDR®VV o enfermeddes do a poreza LR, india de a soluc

Testigos imparciales

* Son necesarios cuando el RLA del participante es
analfabeto

« Deben ser adultos que sepan leer y escribir,
independientes de la investigacion, y no pueden
estar deslealmente influenciados por personas
involucradas en la investigacion

« Asisten al proceso de consentimiento informado

- Estampan su firma y la fecha junto con el
participante/ investigador, atestiguando que el
consentimiento es voluntario y que se ha otorgado
libremente, sin presion o influencia indebida alguna

§ rganizacion
¥ Mundial de la Salue

relal
[20] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentlmlento1nformadoTDR@v las ' f"d d i pobres “;* o
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Estudio de caso 3

¢ Un varon de 16 anos de edad es referido para
reclutamiento en su estudio;

« Lo trajo su vecino, un lider del poblado;

* El muchacho otorga su consentimiento para
participar en el estudio;

- ;Es adecuado reclutar a este participante de
dieciséis anos de edad?

. ., L. L. . \) Para las investigaciones relativas %ﬁw
[21] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento mformadoTDRQf} 3 s enfermedades de a pobrezs {USY

Organizacitn
Mundial de la Salue

Edad para otorgar el consentimiento

« En la adultez (mayoria de edad)
B Generalmente a los 18 aflos 0 mas de edad (ver la
regulacion del pais)
B Alos menores emancipados se les puede permitir firmar
su propio formato de consentimiento

« Si la persona esta clasificada como menor (por
ejemplo tiene menos de 18 anos de edad):
B El progenitor o guardian toma la decision por ellos

B La mejor practica: obtenga el acuerdo del participante
potencial a través de un formato de asentimiento

« El formato de asentimiento no es legalmente
obligatorio

. ., .. L. . ), Para las investigaciones relativas %\
[22] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento 1nformadoTDR@ a las enfermedades de la pobreza “;: Ay

Organizacitn
Mundial de la Salue
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Estudio de caso 4

* Una mujer casada, de 22 anos de edad, es una
posible candidata a participar en su estudio;

« Pertenece a una familia religiosa ortodoxa;

- Esta interesada en participar en el estudio, pero
su esposo no se lo permite;

¢ ;Qué haria usted en esta situacion?

\, Para las investigaciones relativas Organizacitn
[23] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento mformadoTDR@ las enfermerlades de la < bobre @Mﬂ?ﬂdial de la Salue

;Podemos desviarnos alguna vez del
estandar de oro del consentimiento
escrito completo?
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Consentimiento verbal

« Empleado en los estudios con riesgos minimos

« Depende de la metodologia de recopilacion de
datos

B Por ejemplo: Encuesta por via telefonica
/Entrevistas personales rapidas

« Exclusivamente con la previa aprobacion del
Comité de Etica
B Los guiones que seran leidos deberan ser sometidos al
Comité de Etica de Investigacion

B Con una justificacion para no emplear formatos de
consentimiento firmados

 El investigador debera documentar el
procedimiento

ara las investigaciones relativas

4 Organizacitn

.y - - ) \ Para las investigaciones relati %
[25] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento mformadoTDR@ a las enfermedades de Ia pobreza {45H 1 it de fa Saluc

Consentimiento implicito

 Vinculado con el proceso de recopilacion de
datos
B Cuestionarios auto-administrados
B Por ejemplo encuesta en linea

 Estudio con riesgos minimos - que no afecten
de manera adversa los derechos y el bienestar
de los participantes

. ., .. L. . ), Para las investigaciones relativas %\ Organizacion
[26] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento 1nformadoTDR§j a las enfermedades de la pobreza {3 ) .m?nd;ai de la Salue
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Consentimiento por etapas

« Cuando es necesaria la recopilacion encubierta /
oculta de los datos debido al efecto Hawthorne

B Antes:
« Consentimiento para los procedimientos de investigacion o
“exencion”
Bl Después de la recoleccion de datos:
« Analice la situacion
« Consentimiento para utilizar los datos de investigacion

Requiere la aprobacion del

Comité de Revision Institucional

. L, L L . \) Para las investigaciones relativas %’.‘\Or anizacitn
[27] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento informado I DR ) as entermedades de a pobreza {45 \4lit e I Soluc

S <t ]

Exencion del consentimiento

* Donde no sea factible; exclusivamente con la aprobacion del
Comité de Revision Institucional/Comité de Etica de
Investigacion

* En estudios de emergencia: incapacidad del paciente
« Documentacion para la discusion (cuando sea posible)

Uso secundario de los materiales

« Estudio retrospectivo basado enteramente en la abstraccion
de registros médicos o de laboratorio

« Uso de muestras almacenadas/restos anonimas no vinculadas
» Uso de datos previamente recolectados de estudios anteriores

. L, L. L. ) ), Para las investigaciones relativas ¢ 5% Organizacion
[28] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento mformadoTDR, Dj) 2 los enfermedades de la pobreza {;_%? Mandiat de 1a Saluc

¢ U+ Banco bundial - OM
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;Quiénes participan en investigacion en salud
publica?

Participantes
en el estudio

Directores de
programas,
funcionarios del
Ministerio de Salud

Personal de salud en
los sistemas de
atencion a la salud

Grupos poblacionales
o comunidades

. L, L. L . )\, Para las investigaciones relativas 755" Organizacion
[29] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento informado | DR 3 fos enfermedadies de fa P““'e‘a@m@ansal de la Salue

Modelo de consentimiento informado para
participantes en investigacion en salud

Exencion de consentimiento

« Considere las zExist% necesidad — informado para
eun . . .
razones para consentimiento intervenciones con un riesgo

la exencion . . . ;.
informado? inferior al minimo

« Situaciones donde

es imposible contar .
con uFr)m <Es posible obtener Cons@erg el
consentimiento un consentimiento — consentimiento
informado por informado por ‘s
persona - grandes persona? del guardian
poblaciones

« En el caso de las
intervenciones ineludibles ¢Es importante el
el consentimiento consentimiento

informado no es importante informado?

Lo aprueba el

Comite de Etica?

. ., .. L. . \, Para las investigaciones relativas : Organizacion
[30] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento mformadoTDRgzy’ a las enfermedades de la pobreza Y- \? Mﬂ.u;a: de la Salug

£
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Consentimiento comunitario

« El acuerdo del liderazgo de la comunidad local
constituye una buena practica de investigacion /es
obligatorio en ciertas comunidades:

B Obtenido a través de un proceso de dialogo y a menudo no
requiere un acuerdo por escrito

« El acuerdo del liderazgo de la comunidad no
necesariamente reemplaza el consentimiento /
asentimiento individual de los participantes

 Si no es necesaria la recopilacion individual de
datos, el consentimiento individual tampoco es
necesario

. L, L L . \) Para las investigaciones relativas %-}n Organizacitn
[31] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento mformadoTDRJ a las enfermedades de la pobreza {453 Mindial de la Slu

;Cuando debe obtenerse el consentimiento?

El proceso de consentimiento no es un evento Unico

Consentimiento inicial Nueva informacion

Fin del estudio

Proceso de
reclutamiento

Cambios en la investigacion
(procedimientos, visitas)

Discusion continua/interaccion durante las visitas del estudio

. ., .. L. . ), Para las investigaciones relativas \‘I‘_‘\ Organizacion
[32] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento mformadoTDR@j a las enfermedades de la pobreza ’é_%'m?m;m de la Saluc
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;Como se documenta el consentimiento?

« Claramente identifique a la persona que
realizo/administro el consentimiento informado

« Firmado y fechado por el participante asi como por la
persona que llevo a cabo el proceso, en dos
ejemplares

« Brinde un ejemplar al participante y archive el otro

. L, L L . \, Para las investigaciones relativas i’ %ﬁw Organizacitn
[33] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento 1nformadoTDR-§L¥ a o5 nfermeddes de I pobrezs {0 il de In aluc

El papel de la persona que solicita el
consentimiento

_. . L, . .
« Comunicar toda la informacion necesaria al posible

participante y resolver sus dudas
 Mantener la confidencialidad

 Evitar el engano, las influencias indebidas, las
intimidaciones, las falsas promesas

* Obtener el consentimiento informado por escrito; con
testigos/representante legal autorizado, segun
proceda

« Garantizar que decir ‘no’ no repercutira en la
relacion/ beneficios correspondientes

. ., L. L. R \, Para las investigaciones relativas :.-'%:.\ Organizacion
[34] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento 1nformadoTDjo a las enfermedades de la pobreza “;: -}' Ml.?nd.‘ai de la Salug
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Desafios

Factores del participante

- Bajas tasas de
alfabetizacion

« |ntimidacion/tension

« Confusion con respecto
al proceso de
consentimiento - Los
médicos son como
“Dios” y pueden tomar
la decision

Factores del investigador

Formatos complejos y
largos

Ciertos téerminos/

conceptos no son faciles de
explicar, como por ejemplo
aleatorizacion, cegamiento

Limitaciones de tiempo

Supuestos erroneos acerca
de lo que entiende el
participante

. L, L L . \, Para las investigaciones relativas i’ %ﬁw Organizacitn
[35] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento 1nformadoTDR-§L¥ a o5 nfermeddes de I pobrezs {0 il de In aluc

Discrepancias comunes

« No se utiliza la ultima
version del formato de
consentimiento informado;
en un momento dado se
estan utilizando varias
versiones

* Las firmas no se estampan en
el sitio indicado

* Al participante no se le
entrega su ejemplar

* La huella digital del
participante analfabeta esta
avalada jpor otra huella
digital!

El formato de consentimiento
esta fechado después del
reclutamiento

No esta fechado por el
investigador/los participantes/el
RLA/los testigos

Discrepancia en las fechas del
investigador, del participante,
del RLAy de los testigos

Organizacion

: ;2 P .. ) \, Para las investigaciones relativas :.-'%:.\
[36] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento 1nformadoTDR@ a las enfermedades de la pobreza “;: /¥ Mandial de la Salu
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Privacidad y confidencialidad

E— L consultoria. [T /;a—ilf i jL‘_ﬁf:r,',’if{ﬂif;\l
deficiente, sin || T | I\ ith J...%_'ﬁj:lf'].-!.-ﬂ?r P
privacidad osin || & 4] A
T

JL

confidencialidad, y I kol
proporcionar |, &

N O §

consejos sin &= A

escuchar antes jno  °

ayuda a nadie!

§ i
(| ol |

La privacidad... La confidencialidad...
+ Tiene que ver con las personas + Se refiere a los datos identificables

« Es un derecho que debe * Es un acuerdo sobre mantenimiento
protegerse y quién tiene acceso a datos

, . - identificables
* Esta a los ojos del participante,

no del investigador o del Comité
de Revision Institucional

. .. L. L. ) ), Para las investigaciones relativas % 4 Drganizacion
[37] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento mformadoTDRJ a las enfermedades de la pobreza {453 Mindial de la Slu

;Como garantizar privacidad y
confidencialidad?

« De ser posible, discuta acerca del estudio en un area
privada

« Utilice codigos y cifras a manera de identificadores, y
no use nombres

* Proteja los registros que puedan identificar a los
participantes

 Inférmese acerca de los limites y de las posibles
consecuencias ocasionadas por violaciones a la
confidencialidad

. ., L. L. R \, Para las investigaciones relativas \‘I‘_‘\ Organizacion
[38] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento 1nformadoTDR§j a las enfermedades de la pobreza {;%; ML?ndiai de la Salue
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Uso de los datos en la investigacion en salud
publica

|

* Una vez que tenemos los
datos a la mano, ;existen &4
formas mediante las cuales
podemos y ho podemos \
utilizarlos?
B Trazabilidad de los contactos
B Notificacion a la pareja
B Cuarentena

B Vacunacion obligatoria
J Tratamiento obligatorio

» ;Es necesario el
consentimiento?

Organizacitn

. L, L. L. . ) Para las investigaciones relativas "_%ﬁ
[39] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento mformadoTDR;:a;yM a las enfermedades de Ia pobreza {:_L? Mundial de la Salug

Consentimiento para compartir datos

« Hoy en dia muchos patrocinadores, al igual que
diversas revistas cientificas, solicitan que los datos
sean ingresados en un repositorio publico al término
del estudio

» Verifique que se ha obtenido el consentimiento para
divulgar datos anonimos para:
B Repositorios de datos
B Uso, transferencia y divulgacion de datos con otro grupo

. ., .. L. . ), Para las investigaciones relativas _:\ Organizacion
[40] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento mformadoTDR;@ﬁ 2 las enfermedades de la pobreza i": '3 Mandiat de 1a Saluc
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Resumen

 El consentimiento informado es algo mas que un
formato y una firma

« Es un proceso continuo- comienza en una etapa tan
temprana como el reclutamiento y continta a lo largo
de la participacion de la persona en la investigacion

« Entre mas explicito sea el consentimiento, jmas solido
sera!

i]P a las Drganizacitn
[41] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento mformadoTDR alas ' “ sdels < bobr 5 m?nusa! de la Salue

“La mayoria de la
gente dice que lo que

“Mas vale caer con

honor que ganar con hace a un cientifico
fraude grande es el intelecto.
Se equivocan: es el
Sofocles, uno de los mas grandes caracter’”

escritores de la Antigua Grecia Albert Einstein

lativas  FTES Organizacion

. ., - .. . ) Para las investigaciones relativas ff
[42] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento 1nformadoTDR;§:¥$ 2 las enfermedades de la pobreza {j%} Mundial de la Salue
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Vulnerabilidad

« Vulnerable a la “explotacion y sobre representacion en la
investigacion”

» Requiere de proteccion adicional, entendido
tradicionalmente como:

B Dependiente
B Sin capacidad para dar consentimiento informado

» Tres fuentes de vulnerabilidad:
B “Inherente” Por ejemplo predisposicion genética
B “Circunstancial” Debido al medio social, politico, cultural, por
ejemplo el estatus socioecondémico
B “Patogénico” Puede empeorar con los intentos por reducir la
vulnerabilidad, por ejemplo la estigmatizacion del VIH al brindar
servicios especificos

. ., L L . \) Para las investigaciones relativas %-}n Organizacitn
[47] BPIS Curso de capacitacion - Procedimiento de consentimiento informado | DR ) a las enfermedades de la pobreza (G Y Manialde la Salug

o, g

Gestion y Analisis de Datos

Médulo 3 - Sesién 3.2

)\ Para las investigaciones relativas
4. y a las enfermedades de la pobreza
ﬂw”

UNICEF + PNUD « Banco Mundial - OMS

?5:} Organizacion.
(K2 Mundial de la Salud:
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Modulos de la capacitacion

1. Introduccion

Principios de
la éticay la
Reporte y calidad en la

Planeacion
y gestion

y diseminacion ; i 5acid
4. Evaluacién y de los investigacion del estudio
reporte de la resultados isefi
. S 2. Diseno y
investigacion Documentos e ;.
: planeacion de la
instrumentos . . .
investigacion

Evaluacion de
los proyectos del estudio

de
Y

Partes
interesadas,
equipo y
sitios del
estudio

investigacion

\ Etica y calidad

\ —

Sistema de
calidad

Supervision

Gestion y

analisis de  |Procedimiento dela
los datos de investigacion
consentimiento

3. Implementacion, }

. informado
registroy

seguimiento de la

investigacion

. ., L, L. )\, Para las investigaciones relativas h_%}\g, anizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR;a;wM 3 s enformedades de la pobreza {14 #] Mindialde la Salug

(2]

Objetivos de aprendizaje

 Aplicar buenas practicas en la recoleccion, manejoy
analisis de los datos cualitativos y cuantitativos para

B Garantizar la calidad
B Cumplir con los requerimientos éticos

« Definir los requerimientos para manejar, almacenar y
asegurar los datos

\, Para las investigaciones relativas { }[kggni;a(ifm
e 2

¥ Mundial de la Salue

BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR )Y 2 las enfermedades de la pobreza (i

(31
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Estructura de la presentacion

* Flujo de datos

« Buenas practicas relacionadas con la recopilacion de
datos

 Pasos en el analisis de datos

- Verificacion del analisis de los datos
 Proteccion de los datos y confidencialidad
« Archivo

N - - ) Para las Organizacit
[4] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR W 2 Jas ' '"e" ‘* d b *%?M{?:;;;f:iﬂa Salue

Elementos comunes en la investigacion en salud

Pregunta de
investigacion

Desarrollo Manejo/ AnaIIS|s Reporte S
Recoleccién ‘s N\
del de datos Gestion de de ( \ /
protocolo datos datos resultados
a@z%&_

En estudios cualitativos

. ., . . ), Para las investigaciones relativas :\ Organizacion
[5] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR W) 2 las enfermedades de la pobreza i;_%? Mandiat de 1a Saluc
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;Porqué es necesario gestionar los datos?

Para garantizar:

* Que los datos sean recopilados, almacenados y
analizados de acuerdo con el protocolo del estudio
y con las buenas practicas

* Que los datos son exactos, completos y validos

U

Los resultados del estudio son
fidedignos, auditables y reproducibles

[6] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR@ :a'aglea"s'e"’e"s“"’g‘?“f:“:s'ae"lg‘t’easa ‘i;%} Mandiaf de 1 Solue
Calidad
]
Garantia de calidad Control de calidad
 Actividades para « Seguimiento y
garantizar la calidad conservacion de la
de los datos antes de calidad de los datos
su recoleccion durante la ejecucion

del estudio
Gestion de los datos

* Manejo y procesamiento de los datos a lo largo del
estudio

. L, L, L )\, Para las investigaciones relativas /B8 (yrmanizacitn
[7] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR@ 2 Jos enfermedades dela pobreza {j%; Miindial de 13 Saluc
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Flujo de datos

Flujo de datos = recoleccion de datos + manejo de los
datos + analisis de los datos + utilizacion de los datos

Propiedad de datos Planeacion recoleccion de datos

\ ¢

Recoleccién de datos |—— | Entrada y organizacién de datos |—s | Analisis

Garantia de calidad

Control de calidad ‘
iy Almacenamiento Diseminacion y retro-
Interpretacion | — y —> | . .y y
acceso de datos alimentacion
[8] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDRJ :a'aglea"s'e"’e"s“"’g‘?“f:“:s'ae"lg‘t’easa "5;*_%} Mandiaf de 1 Solue

Responsabilidades clave de la gestion de datos

Organizar y garantizar la recoleccion de datos exactos
Capturar los datos en una base de datos

Validar y corregir los datos

Presentar los datos de una manera que facilite su analisis

Resumidas en las tres “Cs”:
» Colectar los datos
 Capturar los datos

« Confirmar los datos

. L, L, P )\, Para las investigaciones relativas /B8 (yrmanizacitn
[9] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDRJ 2 Jos enfermedades dela pobreza {}_%; Miindial de 13 Saluc
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Recoleccion de datos

;Qué podria poner en riesgo la calidad
de la recoleccion de datos? y,

T ‘ ‘ >
. ¢ 3 :

Problemas en la recoleccion de datos

« Datos no medidos con precision

« Datos no registrados con exactitud o definitivamente no
registrados

« Formato de recoleccion /cuestionario

. ., . . \, Para las investigaciones relativas : Organizacion
[11] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR@ a las enfermedades de la pobreza {4 3 Miindial de 13 Saluc
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Control de calidad

Supervision de la recopilacion de datos

Procedimientos de control de calidad documentados
Comunicados con toda claridad

Aplicados en forma sistematica

¥

Estrategias de supervision

Revision como son completados los datos en cada sitio
Grabar todas las entrevistas y revisar una muestra al azar
Revisar los registros (verificacion del 10%)

Valoracion estadistica de las tendencias en el tiempo del
desempeno de cada observador/entrevistador/técnico

[12]

. ., L, A \, Para las investigaciones relativas _%ﬁw Organizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR-,J?W'?Sff"ﬁ’,’“eﬁ?f’.ef“e f pobrezs §URY R de I aluc

Control de calidad

Permite identificar los errores que ameritan una pronta
accion

Datos aleatorios

Errores sistematicos

Violacion del protocolo

Problemas con algun miembro del personal o con el
sitio de ejecucion

Fraude o mala conducta cientifica

[13]

. ., ., . ), Para las investigaciones relativas 5% Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR@ a las enfermedades de la pobreza '{,‘%‘;'Mgndiai de la Salu
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— =
Qué revise el
seguimiento de | ~=—]
datos? Para
qué, si vamos
bien

Recuerde, realizar el sequimiento a (a informacion resulta

7
util, solo si esta es us
L . A \, Para las investigaciones rel lativas (735N Organizacit
[14] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDRJ ?stff‘,'.‘f,’wff,‘fff?gfii"‘-’ 1a pobreza {{4 Mindial de la Slue

Captura de datos

;Qué podria poner en riesgo la calidad
de la captura de datos? :

-"n ‘ ‘1
. § '
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;Qué numero es éste?

[16]

\ Para las in

. ., L, A investigaciones relativas l‘._%\:}m anizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR B 3 as enfermedades de a pobrezs (€ -}m?mli;'ai de la Salue

Problemas con la captura de datos

* Los datos de cada participante no se procesan de
manera consistente

 Deficiente operatividad de los programas informaticos

« Datos inventados o manipulados

[17]

. ., ., . ), Para las investigaciones relativas f e Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR W) 2 las enfermedades de la pobreza {}_% ML?ndia! de la Saluc
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Captura de datos - errores comunes

— Nombre de la | Captura
variable

U DN WN =

o

ID no. 32 Q11D 32
Edad: 32 anos Edad )3
Religién: Hindu bk

Género: Masculino Q3Rel 0

Histerectomia

practicada: NO Q4Gen 0

Diabetico desde BT 1

hace: 20 anos
Qé6Diab dur 290

Codigo: Religion - Hindd 1, Musulmana 2, Cristiana 3, Otras 0
Masculino 1 Femenino 0, Histerectomia Si 1 No 0

(18]

. L, L, A \, Para las investigaciones relativas %\'}\m anizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR W alas enfermedades de la pobreza {A5E Mandiat de 1a Saluc

i

Errores comunes en la captura de datos

Transposiciones (p. €j. 19 se convierte en 91 en la captura)
Errores al copiar (p. ej. 0 (cero) se convierte en O)

Errores de codificacion (p. ej. un grupo racial esta codificado
erroneamente debido a cambios en el esquema de
codificacion)

Errores de enrutamiento (p. €j., el entrevistador hace un

pregunta equivocada o hace las preguntas en el orden
equivocado)

Errores de consistencia (respuestas contradictorias, como por
ejemplo la relativa a la histerectomia, cuando el entrevistado
se ha identificado ya como perteneciente al sexo masculino)

Errores de rango (respuestas fuera del rango de respuestas
plausibles, como por ejemplo una edad notificada de 290)

[19]

. L, L, P )\, Para las investigaciones relativas /B8 (yrmanizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDRJ 2 Jos enfermedades dela pobreza {}_%; ML?ndia! de la Salua
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Medidas de control de calidad

Verificaciones con el manual durante la recoleccion de datos (p.
ej., verificar que los datos estén completos, la legibilidad de la
escritura)

Verificacion del rango y de la consistencia durante la captura de
datos (p. €j., evitar resultados imposibles, edad superiora 110
anos)

Doble entrada de datos y evaluacion de inconsistencias
Analisis exploratorio e identificacion de los datos atipicos
Diccionario de coédigos

Notas personales

[20]

. sz sz fras Para las investigaciones relativas % Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDRQ 2 las enfermedades de la pobrez a"\i‘ m?na;m de la Salue

Correccion de los datos

Trazabilidad de los datos que permita seguimiento a correcciones

Los cambios tanto en los formatos en papel como en las bases de
datos deben tener:

- Fecha, firma, explicaciones (en caso necesario) y no deben ocultar el dato
original

 Feel Better Study FBS0O01
VISIT1 | Initials F H
Date of Visit 1: 15D EIC 20|05
VITAL SIGNS
70 bpm
Temperature: 110, PH, error de 37 e |
Lo _transcripcién, 15 Sept 20
Blood Pz’essure ] \ | 70 | mmHg |
[21] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos T[)R&E 5752 IeaS'em'v'fes“"agdaec;ogss'a'eplg‘t’wssa %:‘ %’Eﬁé‘ﬂéfﬁ‘é’?a Salue
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Programa para el manejo de datos

Debe evitarse el uso de hojas de calculo, con
excepcion de bases de datos pequenas

No son confiables y son facilmente corruptibles

(p.€j., es muy facil sobrescribir en ellas, perder el
rastro de los registros, duplicar los datos, capturar
los datos erroneamente y otros casos)

[22]

. L, L, A \, Para las investigaciones relativas l‘._%'_‘l.m anizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR ) 2 las enfermedades de la pobreza LG ? m?nd;m de la Saluc

Fuentes de error en los datos -
Investigacion cualitativa

* Datos faltantes
* Enorme volumen de datos
 Transcripcion inexacta de los datos

* Interpretaciones del investigador también registradas
como datos

 No son lo suficientemente iterativos

(23]

. L, ., L. )\, Para las investigaciones relativas /B8 (yrmanizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR@ 2 Jos enfermedades dela pobreza {j%; ML?ndia! de la Salug
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Generacion de datos cualitativos

» Recolectar los datos de forma manejable
B Entre unay dos entrevistas / grupos focales/ observaciones/ dia

« Transcribir las grabaciones lo mas pronto posible
B Asigne codigos , cree categorias, siga hipotesis emergentes

B En el proceso de transcripcion, consulte a la persona que tomo
notas

B Agregue notas metodologicas

« Una buena transcripcion es un proceso que requiere
mucho tiempo
B Transcripcion literal = no resuma

 Sin embargo, la tecnologia puede ser util

[24]

. ., L, A \, Para las investigaciones relativas z‘._%-}-. Organizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR.,J?W'?S‘Sf"ﬁf,'"?fi?ﬁ?%de Ia pobreza {45 Mindial de la Slue

Medidas de control de calidad

« Comparar las transcripciones con las grabaciones

 Saturacion de datos: recopilacion continua de datos
hasta el momento en que los datos no aporten nueva
informacion

» Garantizar la trazabilidad: registro detallado de los
datos y justificacion de las decisiones importantes

* Notas personales
» Reflexividad

[25]

. ., ., . ), Para las investigaciones relativas 5% Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR@ a las enfermedades de la pobreza {}_%'ana;m de la Saluc
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Manejo y procesamiento de datos cuantitativos

Control enla Doble entrada
entrada de datos de datos

~

Instrumentos para + Entrada de datos Codificacion
recoleccion de datos

/ Limpieza y validacion de

Capacitacion datos

Control de calidad (CC)

Analisis de datos

v

Divulgacion
. ., ., A \) Para las investigaciones relativas %}\m anizacitn
[26] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDRJ 2 s enfermedades de la pobreza fi*; % Mndial de la Salue

Manejo y procesamiento de datos cualitativos

o Categorizacion

Entrada de Transcripcion

datos de datos Codificacion Conceptualizacion

Recoleccion y —— Familiarizacion —— Interpretacion
preparacion de datos con los datos de datos

datos
Divulgacion
[27] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR J 57;2I:S'Em'v"e:“’lag"aec;ogss'arer’lggveasa i;_%}’ %E,i‘ﬂféf;‘é’?a Salud
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La recoleccion y la entrada de los datos son
procesos criticos jPor qué?

La recoleccion/entrada precisa de los datos es esencial para
conservar la integridad de la investigacion.

Las consecuencias de una recoleccion incorrecta de datos incluyen:

* La incapacidad para responder con exactitud a las preguntas de
investigacion

» La imposibilidad de repetir y validar el estudio

» Hallazgos sesgados con el consiguiente desperdicio de recursos

+ La desorientacion en otros investigadores en cuanto a emprender
investigaciones infructuosas

« Comprometer decisiones relativas a politicas publicas
» Danos a los participantes humanos

(28]

stigaciones relativas

. .y .y \, Para las invest t
BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR?;} a las enfermedades de la pobreza

e Organizacitn
G Mundial de la Salue

20

[29]

Analisis de datos

. ! y TDR:"% zl_:'r_m'soarih on {72 World Health
GHRP Training course - Managing and Analysing Data & oansesapoeny LR Organization
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Después de haber realizado un analisis exhaustivo de
docenas de subconjuntos de datos a partir de un
amplio rango de fuentes, hemos confirmado que la
respuesta probable es 36... Ahora jsolo necesitamos
identificar la pregunta!l

RIS

[30]

. L, L, A \, Para las investigaciones relativas l‘._%\j\m anizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDRW) <55 cremedties'icia bovresa LG ) it

AT e - U+ b

Mundial de la Salue

Proposito del analisis de datos

Independientemente de que los datos sean cualitativos o
cuantitativos, el analisis puede:

* Describir y resumir los datos
 |dentificar relaciones entre las variables
« Comparar variables

 ldentificar la diferencia entre variables

« Responder a la pregunta de investigacion

[31]

. L, L, P )\, Para las investigaciones relativas /B8 (yrmanizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDRJ 2 Jos enfermedades dela pobreza {}_%; Miindial de 13 Saluc
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\

lf ,,

Pt~
Si torturas suﬁcwnfemente [os
datos, ,,Confesamn”

[32] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR@V las 'medd Sdeia < poe "i* g{?:;'af;ﬂ\ﬁaluc
Analisis exploratorio de los datos
]
Cuantitativos Cualitativos
* Busque tendencias o « Busque temas o aspectos
correlaciones evidentes recurrentes obvios

(si procede)

« Agregue notas a los datos

e Escriba notas con sus ideas

. . . Fre . \, Para las investigaciones relativas
[33] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR Q) 2 los enfermedades de la pobreza

{%‘:\ Organizacion
e Mundial de fa Salue
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Validacion de datos

Cuantitativos
. Parémetros externos .

« Consistencia interna

« Comparacion con
explicaciones alternativas

Cualitativos

Triangulacion de datos y
métodos

Validacion entre los
miembros

Comparacion con
explicaciones alternativas

Consulta con expertos/
pares

[34]

BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos

\, Para las investigaciones relativas é‘_ % % Organizacion
TDRM) <1 crietmedsicsdei obress (&) fitniar de s e

Analisis de los datos

Cuantitativo

« Uso de pruebas
estadisticas, p. €j.,
estadistica
descriptiva, analisis
factorial, analisis de
conglomerados

* Vinculo con las
preguntas de
investigacion o
hipotesis

Los datos no tienen sentido... tendremos
que recurrir a la estadistica

[35]

BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos

\ . o . » e
), Para las investigaciones relativas { 3 [)fg&lﬁ.!a(l(}h
I M -l L
Db 3 Jas enfermedades de la pobreza W ¥ Mundial de la Saluc
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Analisis de datos

Cualitativo

« Codificacion de los datos

 Agrupacion de los codigos en categorias o temas
« Comparacion de categorias y temas

« BUsqueda de conceptos (o de menos categorias,
mas abstractas) que engloben a las categorias

[36]

. ., L, A \, Para las investigaciones relativas _%ﬁw Organizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR@J a las enformetiades dela pobreza {E Mandial de la Salu¢

Representacion y visualizacion de los datos

|

Cuantitativos Cualitativos

* Cuadros * Interpretacion escrita de
- Figuras los hallazgos

llustracion de los puntos
mediante citas, imagenes
o metaforas

* Interpretacion escrita de
los hallazgos estadisticos

« Empleo de modelos
visuales, figuras y cuadros

[37]
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Confidencialidad de los datos

La informacion de caracter personal debe:
1. Procesarse de manera equitativa y licita

2. Procesarse de acuerdo con los derechos del participante
y Unicamente para los fines acordados

3. Mantenerse bajo medidas de seguridad, con acceso
limitado exclusivamente al personal autorizado del
estudio

4. Conservarse unicamente durante el tiempo que sea
necesario

5. No se transfiere a otros paises sin la proteccion ni el
consentimiento pertinentes

[38]

. ., L, A \, Para las investigaciones relativas z‘._%-}-. Organizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR.,J?W'?S‘Sf"ﬁf,'"?fi?ﬁ?%de Ia pobreza {45 Mindial de la Slue

Como volver anonimos los datos

Elimine los identificadores directos
B P ej. nombre, fecha de nacimiento, direccion

Combine o reduzca la precision de una variable

B P ej. reemplace la fecha de nacimiento por grupos etarios, utilice
el codigo del distrito en vez de la coordenada del navegador
satelital (GPS)

Generalice el significado de textos detallados
B P ej. reemplace el nombre de una universidad en particular, por
“amplia institucion de posgrado en Bangalore”

Utilice seudonimos
Restrinja los rangos superiores e inferiores de una variable

para ocultar los valores atipicos
B P ej. salarios de codificacion maxima

[39]
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Proteccion de los datos

 Si estan impresos en papel, almacenarlos bajo llave en
gabinetes /habitaciones

 Si estan en formato electronico, limitar el acceso a la
base de datos mediante previa autorizacion y una
contrasefna de proteccion

¢ Mantener los datos de identificacion personal aparte de
los datos clinicos o de cualquier otra informacion
confidencial

* Tener en cuenta el almacenamiento de datos en
ordenadores portatiles o en nubes informaticas

o o s  Para las Organizacio
[40] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR Y 2 ene '"e" sdes do 2 2 pobre *%?M{?:;;;f:iﬂa Salue

Principios del almacenamiento

Investigador
Conservarlos por un ;Hasta - # .Ouién? principal - lider
tiempo determinado* cuando?

Almacenados en -

un area segura, ;Donde? ;Qué?
bajo condiciones
Todos los

controladas
documentos
esenciales

En cajas para archivo o

- . ;Cuando? L i
de manera electroénica ¢Como? ¢ Al termino del
estudio
[41] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR: J 27 crtonmedsaes o 4 pobess {:_%} v g AN

204



Mensajes clave

iNo hay estudio que supere la calidad de sus datos!

Los datos deben ser:

* De alta calidad

» Confiables

* Precisos

« Creibles

« Repetibles / reproducibles

. L, L, A \, Para las investigaciones relativas l‘._%\j\m anizacitn
[42] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR@;} 2 s enfermeciades de i pobreza {05 R0 T copue
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|
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Datos en formato electronico

« Garantizar la integridad de los datos - restringir el
acceso exclusivamente al personal autorizado
(proteccion mediante el uso de una contrasena)

* Garantizar la trazabilidad

 Instalar procedimientos de ES AT T
respaldo Server iocalhast

Mossage Bastricted &¢cess

e Definir el medio de
semame [EAr
almacenamiento e vy

. ‘Remembar password

[46]

. s  r S . )\, Para las investigaciones relativas -..%f‘(k anizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR ) 3 s enfermedades dela pobreza "i*; ) Mndial de Ia Salue

Transferencia de datos electrénica

Demostrar la idoneidad y la validez
de la transferencia e integridad de
los datos cuando son transferidos
desde un medio electronico a otro,
empleando sistemas de interfaces

« De teléfonos inteligentes a
computadora

« Equipo de laboratorio / radiologia
a la base de datos

» Entrada de datos I

[47]
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Programa informatico de reconocimiento de
VOZ

VisgMnr

Create documents, email and fill
out forms~all by voice i a
sty i Windows

Fisdevear i

+ Automate complex workflow tasks
with voice commands

| Uifaonte Rk fi sussale Pl

e

iyt

- a ¥ '8
IBM
| TIPSy
oy T iay

KlraafﬁFaIIySpeaking@ VlaVOlCG

, iz Para las investigaci lativas 7%
[48] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos -l-DRQ::éaa'aa”a"s Fmecdados de 1a pobreza AL

Organizacion
Mundial de la Salue

Transcriber 1.5.1.
(www.ldc.upenn.edu/mirror/transcriber/)

T aldiz]
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i
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. ., ~ L I.h.hul.--l- He's ranlly & EEip.
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TIT=1) ¥ou know what, Ann, it's liks, T msan,  [szhals)
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Botones de s H l- Just dfdate kndw, Tou know. svesyons tells you Syou dents khes, yeu donTt know, yau denle
Know, ®
control iy =
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de la grabacion
de audio
Seccion
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en secciones segln
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orador y temas
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Herramientas CAQDAS

Computer Assisted Qualitative Data Analysis
(Programa para el Analisis Cualitativo Asistido por Computador)
* Codificacion y auto-codificacion

» Atributos/variables

* Notas/anotaciones

 BUsqueda

B Texto o codigo
B Booleana o no Booleana

* Modelos/redes
* Integracion con datos cuantitativos
» Hipertexto
* [Informe
[50] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDRJ sa'agf"s'e"‘e:“’ag‘?;su“:s'ae"lg:’:sa *\’;*_%j %L?:&Ii“affl?i‘a Salue

Utilizacion de CAQDAS

|

Ventajas Desventajas

« Conjuntos de datos organizados * La codificacion y la
y controlados descontextualizacion que

- Asistente para la codificacion produce

« Busqueda de textos y codigos " Poco apoyo para marcas

. o complejas

* Asistente para los analisis - Es necesario aprender a
comparativos manejar el programa

* Modelos, redes y diagramas informatico

- Interfaz con datos cuantitativos * iES necesario adquirir el
programa informatico!

[51]

. ., ., . ), Para las investigaciones relativas 5% Organizacion
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Lo que el Programa Informatico puede hacer...

Estructurar el trabajo

Permite el acceso inmediato a todas las
partes del proyecto

Interactividad ‘Cercania a los datos’

Acceso inmediato a los archivos de datos
originales

Explorar datos

Herramientas para localizar textos
mediante una palabra o frase

Codificar y recuperar funcionalidad

Creacion de cddigos y recuperacion de
secciones de texto codificadas

Gestion del proyecto y organizacion
de los datos

Gestiona el proyecto y organiza los datos

Buscar e interrogar en la base de
datos

Busqueda de relaciones entre los codigos

Herramientas de escritura

Notas, comentarios y anotaciones

Impresion

Visualizacion de la impresion o
exportacion a otro paquete informatico

\, Para las investigaciones relativas ¢ %k Drganizacion
M v
| DR@ a las enfermedades de Ia pobreza {458 \idndiat de fa Saluc

[52] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos
Lo que el Paquete Informatico no puede hacer...
]
* Pensamiento analitico
» Codificacion
« Reducir el sesgo, aumentar la confiabilidad o, por si
mismo, mejorar la calidad del analisis
e CoOmo analizar los datos
« Calculo estadistico
[53] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos -l-DR,QJaﬂz’zeas iacéonssa'eginSH %‘,‘U?ﬂ‘;fflleo?ahluc
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Inventario de paquetes informaticos
(y existen muchos mas...)

Open Code 3.4 (Windows)

www8.umu.se/phmed/epidemi/forskning/open _code.html

NVIVO 8 (Windows)

www.gsrinternational.com

TAMS Analyser (Macintosh OS X)

http://tamsys.sourceforge.net/

. L, L, A \, Para las investigaciones relativas l‘._%\'ﬁm anizacitn
[54] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDRJ 2 s enfermeciades de i pobreza {05 R0 T copue

Proceso de gestion de los datos - resumen

— Sitio del investigador- Completa el FRD
Se ejecutan los CC

~— FRD recibido por DM Analisis estadistico
e informe

- Revision manual previa a la entrada
- Entrada de los datos

Verificacion de datos | ——— Dudas

Base de datos actualizada | « | Dudas aclaradas

Verificacion final de los datos | —, | Base de datos | — | congelacion de los datos
actualizada
[55] BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR ,_;V 57!’2Ieas'em'v’?:“’lag"aec;ogss'a'eplg‘t’wssa {}_%:‘ %’Eﬁ.‘#ﬂéfﬁ‘é’?a Salue
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Lista de verificacion del analisis de datos
cuantitativos

|
+ ;Tengo claro qué tipo(s) de datos estoy utilizando (nominales, ordinales,
intervalos, razén)?

 El procedimiento estadistico ;es adecuado para el tipo de datos que he
recopilado (p.ej. nominales, ordinales, intervalos, relaciones)?

« Si el analisis describe frecuencias ;se ha realizado ya alguna prueba
estadistica con este tipo de datos, cuya idoneidad haya sido confirmada?

« Si el analisis busca asociaciones ;se ha realizado ya alguna prueba
estadistica con este tipo de datos, cuya idoneidad haya sido confirmada?

 ;Se han formulado las preguntas de investigacion como una hipotesis nula?

+ El conjunto de datos es lo suficientemente amplio para garantizar el
analisis estadistico?

» ;Existe alguna prueba de significancia que haya alcanzado una baja
probabilidad (p < 0.05) lo suficientemente satisfactoria para justificar
conclusiones fundamentadas en los datos?

[56]

Para las investigaciones relativas £ Organizacion

BPIS Curso de capacitacion - Gestion y analisis de datos TDR@;} a las enfermedades de Ia pobreza Y458} \hi i de Ia Salue

Lista de verificacion del analisis de datos
cualitativos

I
+ ;Ha identificado la investigacion temas y relaciones en las unidades de datos?

+ ;Se han confirmado sobre el terreno las categorias y las explicaciones emergentes?

 ;Se han incorporado suficientes detalles para llevar a cabo una “auditoria” de las
decisiones clave en el proceso de investigacion?

* ;Se han proporcionado detalles relevantes para permitir a los lectores reflexionar
acerca de la transferibilidad de los hallazgos?

- ;Evita el analisis la descontextualizacion del significado de los datos?
« La explicacion ;evita una simplificacion excesiva de los problemas?

* ;Se ha verificado la confiabilidad externa de los hallazgos mediante otros estudios
comparables?

* ;Se ha abordado el estudio con una “mente abierta”?
* ;Se han tomado en cuenta las explicaciones alternativas?

« Elinforme de investigacion incluye alguna reflexion acerca de la motivacion del
investigador y su posible impacto?

[57]
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Sistema de Calidad

Médulo 3 - Sesién 3.3

) Para las investigaciones relativas
V\‘/’ a las enfermedades de la pobreza
-

UNICEF » PNUD « Banco Mundial - OMS

4R Organizacion
(R } Mundial de la Saludi_ -

Modulos de la capacitacion

1. Introduccion

Principios de
la éticay la
Reporte y calidad en la
diseminacion investigacién
de los
resultados

Planeacion
.. y gestion
4. Evaluacion y del estudio

reporte de la

. S 2. Disefio y
nvestigacion g DBEIETIEES @ planeacién de la
Evaluacion de instrumentos . L
los proyectos del estudio investigacion
de
investigacion
Etica y calidad \ . PSS
\ interesadas,
equipo y
Sistema de N sitios del
calidad estudio
Gestion y Supervision
analisis de Procedimiento dela
los datos de investigacion
3. Implementacién, CETEEIEmIEE
. informado
registroy
seguimiento de la
investigacion
. L, . . @‘ﬂv Para las investigaciones relativas { % Organizacion
[2] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDRJ 3 as enfermedades de la pobreza Yt f prindial de la Salue
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Objetivos de aprendizaje

« Comprender el valor y los principios del aseguramiento
de la calidad

« Hacer seguimiento al avance del proyecto, identificar
las causas de desviaciones e implementar las acciones
adecuadas

. L, . . \) Para las investigaciones relativas %ﬁ}n Organizacion
[3] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDR®) 2 s fermediades de i pobreza LU NG L copue

Esquema de la presentacion

« Sistema de calidad

 La calidad en la planeacion del proyecto

. .. . . \, Para las investigaciones relativas :\ Organizacion
[4] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDRJ 2 Jos enfermedades dela pobreza i;_%} Mandiat de 1a Saluc 214




Sistema de calidad - una definicion

Es un sistema formal - Seguimiento

ediciones P At
para fortalecer la T Objetivos
organizacion elevando

__= Ensayos

, Control

los esf:andares de Gestion

trabajo y o de la — Analisis

garantizando que Auditoria Calidad  /

todas las actividades Procesos

se realicen de manera Efectividad \

consistente Mejoramiento
Procedimientos

[5] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDRJ :a'aglea"s'e"’e"s“"’g‘?“f:“:s'ae"lg‘t’easa ‘l’;;%} %'EEH‘JZ'?;L Salue

;Por qué es necesario un sistema de calidad?

Garantiza:
* Que los procesos sean confiables

* Que los datos generados sean
B Creibles
B Repetibles/reproducibles
B Auditables
B Transferibles a través de fronteras internacionales

* Proteccion de los derechos, de la seguridad y el
bienestar de los participantes, asi como el cumplimiento
de las regulaciones

. L, . . ), Para las investigaciones relativas 5% Organizacion
[6] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDR@ 2 Jos enfermedades dela pobreza {;%; Mindial de fa Saluc
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;Por qué es necesaria la calidad de los datos?

« Elaborar conclusiones validas y
significativas

« Comprender mejor los temas —
de investigacion

* Lanzar
productos/intervenciones/
herramientas seguras y de
calidad para beneficio de los
futuros usuarios

. By . ) 2\ Para las investigaciones relativas %% % Neaanizaciin
[7] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDR®) = e 5833 indil e e

Proceso de aseguramiento de la calidad

|
Revision Protocolo/plan
Control de Procedimientos
calidad operativos
\ estandar
Capacitacion
[8] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad shes (8 Mindin e Saluc 216




Componentes de un sistema de calidad

|
Personas,
Capacitacion,
Experiencia
Sistema de
Calidad
Procesos
) ., . . Para las investigaciones relativas /£ izacitn
91 BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDRQy alas enfermedades de la pobreza {{: E‘a".?:‘.éfﬁ'e 1a Salue

;Cuales son las partes de un sistema de calidad?

Definicion de los roles y de las responsabilidades
 Descripcion de roles y hojas de vida

Procedimientos operativos estandar/guias para la recoleccion de
datos
« Tal como se planteo en la seccion 2.2.4

Control de documentos y de la version
Registros de capacitacion

Notas de campo, cuadernos de laboratorio
Instalaciones y equipos

Revision y verificacion

« Aseguramiento de la calidad (AC)

» Control de calidad (CC)

[10]

) ., . . Para las investigaciones relativas (#E%' Organizacion
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Aseguramiento de la calidad

Acciones planeadas y .
sistematicas que se establecen .
para garantizar que tanto la
ejecucion del estudio como la
generacion, el almacenamiento °
y la divulgacion de los datos,

se lleven a cabo de acuerdo o
con los estandares

Persona indicada
Equipo adecuado
Método apropiado

Instrumentos
correctos

Programa informatico
necesario

Etcétera

[11] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad

\, Para las investigaciones relativas
UI,V a las enfermedades de la pobreza
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5% Organizacion
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Control de calidad

» Consiste en supervisar el
progreso y garantizar que la
investigacion se esta

Entradas Proceso Producto Inspeccion

conduciendo, archivando y /icept:fr
divulgando de acuerdo con ’w Q 7
B El protocolo e,

[ | (I;g:éazoacredlmlentos operatlvos |D ‘ % J‘\ .Q ReChaZar
- Las normas vigentes ‘ I Re;acer I
* Lo realiza un integrante del
equipo
« Permite anticiparse y responder
tan pronto como sea posible a los
problemas y a las oportunidades

f’ . s g
[13] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDR ) s o entemedados 4o porecs (4 %%’3:355?5’3?:. Salue

Auditoria - conceptos basicos

* Muestra

« Se enfoca a las areas
criticas con base en la
evaluacion de riesgos

 Sistematica
 Independiente

« Conformidad
* Mejoramiento

[14] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDR e ' " d " oo { %?%Eﬁmﬁiﬁa Salue 219




Inspeccion

» Ejecutada por la entidad reguladora/ el gobierno
* No es pertinente a todos los estudios

« La revision puede darse sin previo aviso

[13]

. ., . . \) Para las investigaciones relativas %_‘}n Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDRJ 2 s fermediades de i pobreza LU NG L copue

;Que es lo que se revisa?

* Documentos de estudio
B Protocolo
B Consentimientos
B Pautas para la recopilacion de datos
* Procesos y sistemas
B Personal
B Procesos operativos estandar/pautas del estudio
B Métodos
« Datos contenidos en
B Los formatos de recoleccion de datos
B La base de datos
» Cualquier otro tipo de registros o de recursos
vinculados con el estudio
« iTodo!

[16]

. L, . . ), Para las investigaciones relativas 5% Organizacion
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Estudio de caso

Durante el proceso de control de calidad usted
descubre que hacen falta varios formatos de
consentimiento: doce de un total de cuarenta.
;Qué es lo que hace a continuacion?

[17] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDRJ :a'aglea"s'e"’e"s“’ag‘?“f:“:s'ae"lg‘t’easa ‘l’;;%} Mandin de a Saluc
Inconformidades
|

 ;Qué puede hacerse con respecto a las areas con
inconformidades detectadas durante el proceso de
control de calidad, la auditoria o las inspecciones?

> Plan de accion correctiva y preventiva (ACP)

;Por qué algo salio mal?

B Analisis de la causa fundamental
;Como evitar que ocurra de nuevo?
Corregir el problema
Revisar

. L, . . ), Para las investigaciones relativas 5% Organizacion
[18] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDR@ 2 Jos enfermedades dela pobreza {;%; Mindial de fa Saluc 221




Mejoramiento de la calidad

Protocolo,

Procesos
Actuar Planear operativos
estandar (POEs)
y capacitacion

Mejorar

Verificar Hacer .
cC. auditori ~ Ejecutar estudio
-, auditoria, de investigacion
mnspeccion

[19] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDR@ 2T emmedede do s pobrca ) Wi de a Sauc

Lo que no se debe hacer...

. L, . . Para las investigaciones relativas % Organizacidn
[20] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDR@ a las enfermedades de la pobreza (¥4 Windial de 1a Solue
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(@} Forresearch on N World Health
[21] GHRP Training course - Quality System TDR‘Jﬂj diseases of poverty {4 J o ganization

Seguimiento del estudio / proyecto

;Qué es el seguimiento?
« Consiste en el proceso de verificar o comprobar

« Nota - no es la planeacion (que se abordod el primer dia)
@

;A quién le compete?

- Dirigido por el director del
proyecto

« PERO es una actividad grupal

e Organizacion

] Mundial de la Salue 223

[22] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad




Seguimiento del progreso del estudio

Recuerde, existen tres ejes donde es necesario supervisar
el proyecto ...

Logro de los

‘ resultados del
proyecto

Calidad

. s . . \, Para las investigaciones relativas i £
[23] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDR?;J a las enfermedads de I pobreza {1

Organizacitn
Mundial de la Salue

;Como hacer el seguimiento del proyecto?

Hitos...

Eventos, logros o decisiones clave
que aportan una medida del avance
alcanzado

o Ny o T
e Organizacion
& 3 Mundial de la Salue

. .z . . Para las investigaciones relativas
[24] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDR@ 3 las enfermedades de a pobreza
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Hitos

Inicio o término de una actividad clave

Punto en el proceso donde es necesario tomar una
decision

Punto en el proceso donde aparecera un resultado clave

Los hitos reflejan los pasos principales del proyecto, y
se definen para facilitar el seguimiento del avance en
puntos clave

..-' 2. Organizacitn
%% Mundial de la Salue

[25] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDR \V' o ener " sdes e 1 < bobr

;Cuales son los hitos del estudio?

TR foresearchon 1d Health
[26] GHRP Training course - Quality System TDRO f“ diseases of poverty (IR grogranisz'ictn 295



Seguimiento del avance del estudio

Actué

tivas FHERES Organizacion

. . s . . )\, Para las investigaciones relativas §2
[27] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDR;aj 2 enermetades de i pobreza {.T8J \iiia de Ia Saluc

Medicion del avance...

+ Refiérase al plan de trabajo
* Revise los calendarios de los hitos y de las actividades

« Mida el uso de los recursos, los costos y los estandares

de desempeno

« Comuniquese con el equipo

iones relativas { % Organizacion
pobreza ¥t %% Mundial de la Saluc

[28] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad
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Analisis de la situacion

« Explore y determine las causas
de las desviaciones

Definicion de las acciones que es
necesario llevar a cabo...

« ;Cuales son las opciones?

« Seleccione las mas apropiadas
y pongalas en practica

a®
ol
T

[29]

BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad

Para las investigaciones relativas i
Y a las enfermedades de la pobreza
S/ —

anizacion

A9 Mindial de la Saluc

Acciones correctivas

« Cambios en la estructura del
equipo, en la coordinacion o
en la supervision

* Modificaciones al calendario
o al presupuesto

* Integracion de estandares de
calidad adicionales

Podria resultar necesario:

» Actualizar los POEs

> Realizar cambios en los métodos
» Hacer enmiendas al protocolo

(jlmplicaciones de la revision ética!)

[30]

BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad

lativas (7288 Organizacion

22 Tk ¥ Mundial de la Saluc
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a implementacion del

sistema de calidad/
buenas practicas
no garantiza
un estudio
sin errores

X . . X \ Para las investigaciones re lativas (7E38% Organizacion
[31] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDRQ;} 3 las enfermedades de la pobreza @ﬁnuial de la Salue

;Como encajan los principios
éticos en el sistema de calidad?

¥l For research on RN World Health
[32] GHRP Training course - Quality System TDRﬁ dicancas of PSS ':';-_t'___} Orogr.anizaetion 228



ON PRODUCTS
WE MADE
BEFORE

INSTITUTING A

QUALITY CONTROL

_ PRoGRAM

[ R s ;.

, BEEEEEREER
e \\(_g.ar-':

. ., . . \) Para las investigaciones relativas %ﬁ}n Organizacion
[33] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDR®) 2 s fermediades de i pobreza LU NG L copue
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. L, . . ), Para las investigaciones relativas 5% Organizacion
[34] BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad TDRJ 2 Jos enfermedades dela pobreza {*_%;} Mandiat de 1a Saluc
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Supplementary Slides

REMEMBER , QUALITY |
1S OUR TOP PRIORITY. [f2

QUESTION: IS IT |

MORE IMPORTAMNT
THAN SAFETY?
/i

FNOUESTION : TS QUALTTY
MORE TMPORTANT THAN

i ooH...1 FoRGoT 1l
N ABOUT THAT ONE.

SHAREHOLDER WALUE
BY SELLING LOLER
QUALITY ITEMS. ..

. WOULDNT WE HAVE T I/ I™SURE ITS IN 8

A FIDUCTARY RESPOM- E TOP FOUR.

SIBILITY TO DO IT?

LHAT IF LJE
HAD TO LIE
TO ACHIEVE
GUALITY?

[33]

BPIS Curso de capacitacion - Sistema de calidad

& Organizacion

DRQ‘% Para las investigaciones relativas £
I W) 2 las enfermedatles de la pobreza (& pundial de la Salue

Aparentemente

[/

Comenzamos
hace 5 afios y
nadie nos ha
dicho nada hasta
ahora

w

UN ANO EN UN

ROYECTO SOBRE TECNOLOGIAS

DE LA INFORMACION: DIA 19

geak and pofe
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Evaluacion de Proyectos
de Investigacion

Médulo 4 - Sesién 4.1

£

) Para las investigaciones relativas
V\‘/’ a las enfermedades de la pobreza
-

UNICEF » PNUD « Banco Mundial - OMS

(&R Organizacion
!M Mundial de la Salud

Modulos de la capacitacion

1. Introduccion

Principios de

la eticay la Planeacion
d.Rep('the y calidad en la y gestion
4. Evaluacién y lseg:?gsc LR investigacion del estudio

reporte de la resultados 2. Disef
investigacion . Disefio y
. Documentos e [ ion de |
Sl T instrumentos P gneaqon .(,? a
investigacion

los proyectos del estudio
de

investigacion \

\ Etica y calidad

Partes
interesadas,
equipo y
sitios del
estudio

N

Sistema de
calidad

Supervision
de la
investigacion

Gestion y
analisis de
los datos

Procedimiento
de
consentimiento
informado

3. Implementacion,
registroy
seguimiento de la
investigacion

(2]

. L, L, . . L, ), Para las investigaciones relativas &/ #B%% (yrnanizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Evaluacion de proyectos de investigacion TDR@ 2 las enfermedades de la pobreza %:%'Mgndiai de la Saluc
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Objetivos de aprendizaje

Al término de la sesion los participantes podran describir:

¢ Por qué y cdmo evaluar y cerrar los proyectos de
investigacion

(3]

. ., ., 3 . ., \) Para las investigaciones relativas %\'}n Organizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Evaluacion de proyectos de investigacion TDR D) = s entermedadss de i pobreza {450 il de Ia Salue

Estructura de la sesion

+ ;Qué es la evaluacion de proyectos?

 ;Por qué debemos evaluar nuestro proyecto?

« ; Qué es lo que se evalua?: indicadores

 ; Quién debe evaluar el proyecto de investigacion?
» Cierre del proyecto

[4]

. L, .. . . ., )\, Para las investigaciones relativas ##% Organizacitn
BPIS Curso de capacitacién - Evaluacién de proyectos de investigacion TDRJ 3 Jas enfermedades de la pobreza {*%;f Mandiat de 1a Saluc
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Directrices de la evaluacion de proyectos

 ;Qué hizo?
« ;Como lo hizo?
 ;Cual fue el resultado/ impacto de lo que hizo?

(3]

. . s .z . . " % Para las investigaciones relativas # ok
BPIS Curso de capacitacion - Evaluacion de proyectos de investigacion TDR W o8 eniermedages dela pobreza Rig

Organizacitn
Mundial de la Salue

;Por qué evaluar un proyecto de
investigacion?
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La evaluacion permite determinar ...

 ;El proyecto se ejecuto con eficacia?
 ;Cumpli6 con los objetivos?

 ;Qué resultados se obtuvieron en cuanto a la calidad y
el impacto de la investigacion?

« En materia de rendicion de cuentas, ;los fondos se
desembolsaron de acuerdo con lo convenido?

¢ ;Qué aprendimos?

« ;Como tendrian que cambiar/ajustarse las cosas a
partir de las lecciones aprendidas?

Para las in Organizacion

e it <z . . i \, investigaciones relativas £
[71  BPIS Curso de capacitacion - Evaluacion de proyectos de investigacion TDR?;} alas enfermedades de la Pﬂbreza@mndsa; de la Salue

;Como evaluar el proyecto de
investigacion?

234



De la investigacion al impacto

Beneficios
para la
sociedad

Resultados de Transferencia Productos de
la de la la

Impacto de la

investigacion

investigacion investigacion investigacion

Tomado de: Research Quality Framework (ATN 2007)

\, Para las investigaciones relativas Drganizacitn
g a las enfermedades de la pobreza 4", g
INICEE - PNUD - Banco unial- OV =

[91  BPIS Curso de capacitacion - Evaluacion de proyectos de investigacion TDR: #9 Mundial de la Salue

L

Evaluacion del proyecto de estudio

7 ot

Costo Tiempo

Calidad

Proyecto

. ., .. . . ., Para las investigaciones relativas % Organizacion
[10] BPIS Curso de capacitacion - Evaluacion de proyectos de investigacion TDRQ} a las enfermedades de la pobreza {4 :5 Mugndial de la Salue
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Qué son los indicadores

* Los indicadores representan aquello que se va a medir
para demostrar si los objetivos se cumplieron o no vy,
por ende, si el proyecto resulto exitoso

 Sera necesario definir de uno a tres indicadores para
cada objetivo MARTE (medible, alcanzable, realista,
tiempo-definido, especifico) o para cada meta (en caso
de que las haya)

(1]

. . s .z . . L, ‘i]/ Para las investigaciones relativas
BPIS Curso de capacitacion - Evaluacion de proyectos de investigacion TDR 2 Jas enfermedadles de la pobreza

i. %;\ Organizacion
S/ L Mundial de la Salue

Indicadores para evaluar la investigacion

 Indicador de entrada

* Indicador de proceso*
 Indicador de resultados*
 Indicador de productos
* Indicador de impacto

* Algunas personas emplean estos términos
indistintamente

Organizacitn

. . s .y . A ., ‘i\,’ Para las investigaciones relativas { ]
[12]  BPIS Curso de capacitacion - Evaluacion de proyectos de investigacion TDR,J 3 las enfermedades de a pobreza {UT Y \hindial de 1a Saluc
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Indicadores de entrada

« Unicamente cuantitativos

« Todos los recursos necesarios para lograr un proyecto
exitoso:
B Financieros
B Recursos humanos
B Materiales

* Pej.:
B Politicas en vigencia
B Numero de personas capacitadas
B NUmero de condones adquiridos

\, Para las investigaciones relal
Y

o s i . L igaci tivas %’.‘\Or anizacion
[13]  BPIS Curso de capacitacion - Evaluacion de proyectos de investigacion TDR,j 2 s fermeciades de i pobreza LU TG T copue

Indicadores de proceso /resultados

Resultado inmediato del proyecto
Todo lo pertinente a las actividades de conteo
Unicamente cuantitativos

Por ejemplo:

B NUmero de condones distribuidos

B NUmero de participantes reclutados

B Recoleccion y captura de datos completadas
B Numero de capacitaciones realizadas

B Numero de personas capacitadas

\ . o . \ e
\, Para las investigaciones relativas 7%

) 2o cntermedades de 1a pobreza YASE Y raamzacion
T uNcEF ¢ ] Wt

[14]  BPIS Curso de capacitacion - Evaluacion de proyectos de investigacion TDR Mundial de la Salue 237
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Indicadores de productos

 Todo lo concerniente al uso de las intervenciones
estudiadas

Al término del proyecto

B Transferencia de tecnologia -0 desarrollo de vacunas- por un
colega europeo al laboratorio localizado en ...

B La intervencion queda integrada en una politica nacional

. . s .z . . L, ‘i]/ Para las investigaciones relativas
[15]  BPIS Curso de capacitacion - Evaluacion de proyectos de investigacion TDR Y 2 Jas enfermedades de fa pobreza

i. %f\ Organizacion
$ iX 2 undial de la Salue

Indicadores de impacto

Resultado de largo plazo esperado del proyecto
Basicamente cuantitativo
Relacionado con la morbilidad y la mortalidad

Por ejemplo:
B Reduccion de las ETS

B Disminucion de las infecciones por VIH y de los embarazos no
deseados

B Descenso de la morbilidad y la mortalidad por tuberculosis

. L, L, . . L, )\, Para las investigaciones relativas ##% Organizacitn
[16]  BPIS Curso de capacitacion - Evaluacion de proyectos de investigacion TDR@ 2 Jos enfermedades dela pobreza %:%'Mgndiai de la Salue
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iEs imposible contar todo!

“No todo lo que puede ser
contado cuenta y no todo
lo que cuenta puede,
necesariamente, ser

contado.”
Albert Einstein

. ., ., . . ., \, Para las investigaciones rel lativas (£ Organizacion
[17]  BPIS Curso de capacitacion - Evaluacion de proyectos de investigacion TDR?;} a las enfermedades de la ”"b""“@h(gndial de la Salue

;Como se realiza la evaluacion
del proyecto de estudio?
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De abajo hacia arriba versus de arriba hacia

abajo (1)

¢Quién realiza la
evaluacion?

¢Quién determina los
indicadores del avance del
proyecto?

¢Quién es responsable de la
recoleccion y el analisis de
los datos y de preparar los
informes finales?

¢Cual es el papel del
evaluador local?

De abajo hacia arriba /

equipo de investigacion

Personal del proyecto y de
otras partes interesadas

Personal del proyecto y de
otras partes interesadas;
evaluador

Responsabilidad compartida
del evaluador y de las partes
interesadas participantes

Entrenador, facilitador,
negociador, “companero
critico”

De arriba hacia abajo /
dirigida por expertos

Donantes y directores del
proyecto

Evaluadores profesionales y
expertos externos

Evaluadores profesionales y
expertos externos

Experto, lider

[19]

BPIS Curso de capacitacion - Evaluacion de proyectos de investigacion TDRQ;} a las enfermedades de la pobreza

Para las investigaciones relativas {*%f} Organizacion
=¥ Mundial de la Salue

De abajo hacia arriba versus de arriba hacia

abajo (2)

De abajo hacia arriba / equipo de

investigacion

De arriba hacia abajo / dirigida por
expertos

¢{Cuando es mas util -
este tipo de
evaluacion? .

Existen preguntas sobre dificultades 0
en la puesta en practica del proyecto
Existen preguntas con respecto a los .

efectos del proyecto en los
beneficiarios

- Se necesita informacion basada en el .
conocimiento o en la opinion de una

Existe la necesidad de contar con
un criterio independiente

Se requiere de informacion
especializada que sélo pueden
aportar los expertos

Los indicadores de proyectos estan
estandarizados, en vez de ser

parte interesada con respecto al particulares a un proyecto

avance
¢Cuales son los - El tiempo, la energia y el compromiso - Las tarifas del consultor y del
costos? por parte de los participantes locales, experto

Pérdida de informacion critica que
solo pueden proporcionar las
partes interesadas

el personal del proyecto y otras partes *
interesadas

» La coordinacion de muchos actores. La
capacitacion, el desarrollo de
habilidades y el apoyo hacia los
actores principales

+ El potencial de conflicto

[20]

. L, ., 3 . ., )\, Para las investigaciones relativas ##% Organizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Evaluacion de proyectos de investigacion TDR Yy 2 las enfermedades de la pobreza ‘g‘%} ML?ndia! de la Salue
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De abajo hacia arriba versus de arriba hacia

abajo (3)

De abajo hacia

arriba/equipo de

De arriba hacia
abajo/dirigida por

investigacion

¢Cudles son los beneficios? ¢ Conocimientos locales
 Verificacion de la
informacioén con actores
clave (validez)

« Construccion de
conocimiento,
habilidades y relaciones
entre los integrantes de
la comunidad y otras
partes interesadas

expertos

Criterio independiente
Los indicadores
estandarizados permiten
la comparacion con
otros hallazgos de
investigacion

. ., ., 3 . ., \, Para las investigaciones relativas "_%ﬁ Organizacitn
[21]  BPIS Curso de capacitacion - Evaluacion de proyectos de investigacion TDRQ;} alas enfermedades de la pobreza {L;? Mindial de la Slu

;Por quée es importante cerrar el
proyecto de estudio?

241



;Para qué cerrar el proyecto de estudio?

 Verificar si los resultados y los productos corresponden
a las expectativas

« Marcar el término oficial del proyecto; a partir de
entonces el equipo puede dedicarse a otras actividades

* Brindar una oportunidad para documentar y reflexionar
acerca de las lecciones aprendidas y compartirlas con
una audiencia mas amplia

(23]

\, Para las investigaciones relal
Y

o s i . L g tivas %’.‘\Or anizacion
BPIS Curso de capacitacion - Evaluacion de proyectos de investigacion TDR,j a as enfermedades de Ia pobreza YT Y Mindial de la Slu

Puntos de reflexion

« ;Estamos llevando a cabo las etapas de la investigacion tal cual se
planearon?

« ;Cuales son los problemas con nuestros datos y como los abordamos?

« ;Como se estan recopilando, interpretando y analizando los datos?

+ ;Estamos siguiendo los métodos de investigacion de manera correcta?

« ;Como comunicar a nuestros auspiciadores los cambios que son necesarios?

+ ;Es de buena calidad nuestro informe? En caso negativo ;qué podemos
hacer para mejorarlo?

« ;Cuales son nuestras experiencias de aprendizaje al haber llevado a cabo
este tipo de investigacion, en términos de procesos de grupo,
coordinacion, comunicacion con los integrantes del equipo, con el
personal administrativo, con las partes interesadas y con los donantes?

Ref: CDRI 2013

[24]

. L, L, . . L, )\, Para las investigaciones relativas ##% Organizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Evaluacion de proyectos de investigacion TDR@ 2 Jos enfermedades dela pobreza %:%'Mgndiai de fa Salue

242



Buenas practicas en el cierre de proyectos

« Verificar en qué medida los resultados y los productos
corresponden a las expectativas de las partes
interesadas

« Documentar y comunicar las experiencias del proyecto

« Transmitir las nuevas ideas desarrolladas a lo largo del
proyecto, que son relevantes para las partes
interesadas

(23]

)\, Para las Drganizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Evaluacion de proyectos de investigacion TDR@ fas ' “ sdels < bobre {,%}mnmm de la Salue

Referencias

WHO/TDR, Implementation research toolkit

World Bank Logical Framework Guideline:
http://www.afdb.org/fileadmin/uploads/afdb/Documents/Evaluatio
n-Reports-_Shared-With-OPEV_/00158077-EN-WB-
LOGICALFRAMEWORK-HANDBOOK.PDF

Measure. Outcome monitoring and evaluation using LQAS:
http://www.cpc.unc.edu/measure/training/materials/outcome-
monitoring-and-evaluation-using-lgas/participants-manual

[26]

? % Organizacion
Mundial de la Salue

BPIS Curso de capacitacion - Evaluacion de proyectos de investigacion TDR@QJ las '"" d d d T powe ‘i
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Reporte y Disemingcién de los
Resultados de Investigacion

Médulo 4 - Sesién 4.2

£

\, Para las investigaciones relativas
v alas enfermedades de la pobreza
0 Mundial - OMS

UNICEF » PNUD * Ban:

- ';‘\ Organizacién
*41\_, ¥ Mundial de la Salud.

Modulos de la capacitacion

1. Introduccion

Principios de
la éticay la
Reporte y calidad en la

Planeacion

y g ! et y gestion
4. Evaluacion y d1seg:|[|gsc 1on Investigacion del estudio
reporte de la .
resultados 2. Disefio y

y Documentos e

Evaluacion de instrumentos

los proyectos del estudio
de

investigacion \

\ Etica y calidad

investigacion

Partes
interesadas,
equipo y
sitios del
estudio

N

Sistema de
calidad

Supervision
de la
investigacion

Gestion y
analisis de
los datos

Procedimiento
de
consentimiento
informado

3. Implementacion,
registroy
seguimiento de la
investigacion

planeacion de la
investigacion

[2] BPIS Curso de capacitacion - Reporte y diseminacion de los resultados TDR@; gfgg La:«e".‘,“r‘.’éé'ag:é;"é‘ﬁJi'éﬂ:’:fa
de investigacion

Organizacion
Mundial de la Saluc
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Objetivos de aprendizaje

Al término de la sesidn los participantes podran:
« Reconocer la importancia del reporte y la diseminacion

« Describir las caracteristicas de los informes de
proyecto y los reportes cientificos

« Comprender los principios de las estrategias de
diseminacion de la investigacion

(3]

BPIS Curso de capacitacion - Reporte y diseminacion de los resultados TDR@‘& Para las in

investigaciones relativas mganiia(;m
. . . a Ias enfermedades de la pobreza e
de investigacion NCE AU anco il O

Mundial de la Salue

;Por qué es necesario diseminar
nuestro estudio?
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De la investigacion al impacto

Beneficios
para la
sociedad

Resultados de Transferencia Productos de

la de la la Impacto de la

investigacion investigacion investigacion investigacion

Adopted from: Research Quality Framework (ATN 2007)

% Organizacion

BPIS Curso de capacitacion - Reporte y diseminacion de los resultados ) Para las investigaciones relativas
P P y TDR;;}“ nfermedades de la pob L% Mundial de la Salue

. . v las enfermedades de la pobreza
de investigacion - s

(3]

Estudio de caso

« Elinvestigador principal ha completado el estudio “A”; el
analisis mostro que el nuevo servicio evaluado no arrojo
resultados favorables

« En fechas recientes el investigador obtuvo una subvencion
importante y ahora propone continuar con el estudio “B”

« Tomando en cuenta que los resultados del estudio “A” no
fueron los esperados, el investigador ha decidido no
publicar los hallazgos

» Ha dado instrucciones a su equipo para que dediquen su
tiempo totalmente al estudio “B”

- ;Comentarios, opiniones, sugerencias?

BPIS Curso de capacitacion - Reporte y diseminacion de los resultados TDR@} Para las investigaciones relatvas {‘% Py Organizacion
de investigacion IZ2 uce-o- et < Mundial de la Saluc

6]
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Importancia de los informes

I—
Por qué necesitamos publicaciones con resultados negativos?
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www .scienceforall.org

[7]

BPIS Curso de capacitacion Reporte y d1s§lm1nac1on de los resultados TDR@ ;ﬁ;‘;g‘?;'%grv:;;'ag;;vggsla'ep'gg;':;a { ‘ﬂij Q{r?:;‘aféﬂa T
de investigacion = —

Declaracion de Helsinki 2013

« Los investigadores, autores, auspiciadores, directores y
editores todos tienen obligaciones éticas con respecto a
la publicacion y difusion de sus resultados de
investigacion

* Los investigadores tienen el deber de tener a la
disposicion del publico los resultados de su
investigacion en seres humanos y son responsables de la
integridad y exactitud de sus informes

* Se deben publicar tanto los resultados negativos e
inconclusos como los positivos o, de lo contrario, deben
estar a la disposicion del publico

(8]

BPIS Curso de capacitacion - Reporte y diseminacion de los resultados TDRw Para las investigaciones relativas {a%:j' Organizacion
de .invest.igac.ic')n DL (et o soncobmomt o a1 Mundial de la Salue
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;Qué debemos reportar?

Informe
Informe del

cientifico

proyecto

[10] BPIS Curso de capacitacion Reporte y dlsglmmaaon de los resultados TDRg} Para las imestigaciones elthee g i) gmg?am -
de investigacion NI ot etundaron . 248




Guias clave para la elaboracion de informes

cientificos
]

CONSORT Informes de ensayos controlados aleatorizados

TREND Informes de evaluaciones no aleatorias de intervenciones conductuales y
de salud publica

STROBE Informes de estudios observacionales en epidemiologia

STARD Informes de estudios de pruebas diagnosticas

COREQ Informes de investigacion cualitativa

URM Requisitos de Uniformidad para Manuscritos Presentados a Revistas
Biomédicas

GPP Informes de investigacion médica auspiciada por compaiiias farmacéuticas

GLISC Informes y distribucion de literatura gris

ICH E3 Informes de estudios clinicos para entidades regulatorias (Europa, Estados

Unidos de América, Japon)

[11] BPIS Curso de capacitacion - Reporte y diseminacion de los resultados TD ‘ )\

s t nes relativa: %‘;\{ Organizacibn
de investigacion > 1 Mundial de la Salue

Para las investigaciol tivas \{; _'
a las enfermedades de la pobreza \;‘\
INICEF - PAUID +Banco andil- OV S L

|\~

Informe del proyecto

« Avance hacia los objetivos del proyecto, o la medida de
lo que se ha completado

« Incluye una seccidn técnica que indica si se han
implementado o no las actividades planeadas, de
acuerdo con los estandares requeridos, a tiempo y
dentro del presupuesto establecido

* Incluye una seccion financiera que contiene el
seguimiento/revision de las finanzas

[12] BPIS Curso de capacitacion - Reporte y diseminacion de los resultados TDR@E Para las investigaciones relativas {‘%;l Orgenizacion
de investigacion NIt s o L5 Mundial de fa Salue
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Informes de proyecto

Informe
trimestral

Informe
inicial

Informe
final

Informe
anual

[13]

BPIS Curso de capacitacion - Reporte y diseminacion de los resultados TDRw Paratos investigaciones relativas @ Organizacion
de investigacion O e s %, Mundial de la Saluc

Buenas practicas en la elaboracion de
informes (1)

- Trabaje con la unidad financiera, con los especialistas
en gestion de datos y otros, y garantice que el informe
esté sustentado por un conjunto de documentos
asociados

 Evalle qué conjuntos de datos deben proporcionarse a
los clientes, de conformidad con sus requerimientos

 Verifique las politicas sobre como poner los datos a
disposicion del publico, por ejemplo la privacidad, la
confidencialidad, los derechos de los entrevistados

[14]

BPIS Curso de capacitacion - Reporte y diseminacion de los resultados TDR@} Para las investigaciones relatvas {‘% Py Organizacion
de investigacion IZ2 uce-o- et < Mundial de la Saluc
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Buenas practicas en la elaboracion de
informes (2)

* Archive todos los informes elaborados en el curso de la
investigacion, de esta manera, estaran disponibles en
caso de que los clientes los soliciten

- Acompane cada envio/entrega con una carta de
presentacion o de transmision

« Verifique que todos los informes de investigacion hayan
sido sometidos a revision por pares antes de enviarlos a
personas externas

[15] BPIS Curso de capacitacion - Reporte y diseminacion de los resultados TDR@ Para las in

investigaciones relativas mganiia(;m
. . . a Ias enfermedades de la pobreza i
de investigacion NCEF - U+ Banco il OV

: Mundial de la Salue

;Buenas practicas en la publicacion
cientifica?
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Buenas practicas en publicacion (1)

 Establezca una politica clara con respecto a la autoria,
p. €j. como se citara a los integrantes del equipo en las
publicaciones, por qué y en qué orden

« Deben quedar claros los derechos de cada integrante
del equipo en los articulos de autoria multiple.
Considere la posibilidad de alternar los nombres de los
autores en distintos articulos vinculados a la misma
investigacion

« Acuerde un plan de publicaciones y agradecimientos
que trascienda la vida del proyecto

Ref: Moss et al 2009

[17]

BPIS Curso de capacitacion Reporte y d1s§lm1nac1on de los resultados TDR@ Para s investgaciones reltias { \%ﬁ.f Q{r?:;‘a f;ﬂa -
de investigacion S/ bl g

Buenas practicas en publicacion (2)

« Aborde las cuestiones relacionadas con el acceso
continuo a los datos de la investigacion, tanto en el
curso del proyecto como al término de éste

» Debe quedar claro que los derechos de acceso a los
datos incluyen la responsabilidad de preservar su
confidencialidad y de respetar el uso establecido para
los mismos

Ref: Moss et al 2009

(18]

BPIS Curso de capacitacion - Reporte y diseminacion de los resultados TDRw Para las investigaciones relativas {a%:j' Organizacion
de .invest.igac.ic')n DL (et o soncobmomt o a1 Mundial de la Salue
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Esquema de convenio de autoria

« ;Cuales seran los criterios y el proceso de asignacion de
autoria y créditos?

« ;Como se atribuira el crédito institucional de cada
colaborador en las presentaciones publicas, los
resumenes Yy los articulos?

« ;Como y quién hara las presentaciones publicas?

« ;Como y quién se hara cargo de las consultas publicas o
de los medios de comunicacion?

« jCuando y como se haran cargo de la propiedad
intelectual y de las solicitudes de patentes?

Ref: http://ombudsman.nih.gov/partnerAgree.html

Organizacitn
Mundial de la Salue

[19] BPIS Curso de capacitacion - Reporte y d15fe’m1nac1on de los resultados TDR@} Para s investgaciones reltias
de investigacion T o oo o0

;Quiénes pueden ser los autores de
la publicacion cientifica?
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Criterios de autoria (ICMJE)

* Que haya contribuido de manera sustancial a la
concepcion o diseno del articulo o a la adquisicion,
analisis o interpretacion de los datos

* Que haya participado en el diseno del trabajo o en la
revision critica de su contenido intelectual

« Que haya aprobado la version final que va a ser
publicada

* Que este en capacidad de responder por todos los
aspectos del articulo, con el fin de asegurar que las
cuestiones relacionadas con la exactitud o integridad
de cualquier parte del trabajo son adecuadamente
investigadas y resueltas

http://www.icmje.org/recommendations/translations/spanish2015.pdf

[21]

BPIS Curso de capacitacion Reporte y d1s§lm1nac1on de los resultados TDR@ Para s investgaciones reltias { \%ﬁ.f Q{r?:;‘a f;ﬂa -
de investigacion S/ bl g

Declaracion de conflicto de intereses (ICMJE) - 1

« Fuentes de financiacion del trabajo, incluyendo los
nombres de los patrocinadores y las explicaciones de la
funcion de cada una de las fuentes en:

B Diseno del estudio

B Recogida de datos, analisis e interpretacion de los resultados
B Redaccion del informe

B Decision de presentar el informe para su publicacion

« 0 una declaracion indicando que la fuente de
financiacion no ha estado implicada.

http://www.icmje.org/recommendations/translations/spanish2015.pdf

[22]

BPIS Curso de capacitacion - Reporte y diseminacion de los resultados TDRw Para las investigaciones relativas {a%:j' Organizacion
de .invest.igac.ic')n DL (et o soncobmomt o a1 Mundial de la Salue
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Declaracion de conflicto de intereses (ICMJE) - 2

* Conflicto de intereses de los autores

* Si los autores tuvieron acceso a los datos del estudio,
explicando la naturaleza y el grado de acceso e
informando de si se mantiene

http://www.icmje.org/recommendations/translations/spanish2015.pdf

(23]

BPIS Curso de capacitacion - Reporte y diseminacion de los resultados TDR@‘@ Para las vestigaciones relativas
‘4 Banco Mundial - OMS

Organizacitn
. . . r a las enfe
de investigacion

Mundial de la Salue

;Consideraciones para el plan de
diseminacion de la investigacion?
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Preguntas clave

Meta « ;Cuales son las metas y los objetivos de la diseminacion?
« ;Qué impacto espera tener?

Audiencia « ;Sobre quién ejerceria mas influencia esta investigacion?

« A quién le interesaria aprender de los hallazgos del estudio?

« jLainvestigacion resultaria de interés para una comunidad
mas amplia?

Medio « ;Cuadl es la forma mas efectiva de alcanzar a todas las
audiencias?
« ;Cuales son los recursos a los que cada grupo tiene acceso
usualmente?

Ejecucion « ;Cuando debe realizarse cada aspecto del plan de
diseminacion?
« ;Quién sera responsable de las actividades de diseminacion?

\

2 BPIS Curso de capacitacion - Reporte y diseminacion de los resultados TD
23] de investigacit =
gacion

<’

Para las investigaciones relativas \.;‘-_ ax Organizacion
a las enfermedades de la pobreza Y38/ ngundial de la Salue

N

Compartir datos / Repositorios

« Hoy en dia, tanto diversos financiadores como
publicaciones cientificas solicitan que los datos sean
almacenados en un repositorio

 Los datos también pueden compartirse con otros
equipos de investigacion
« Consideraciones:

B ;Los términos del consentimiento permiten compartir
datos, inclusive si estan anonimizados?

B ;Legislacion transfronteriza de la proteccion de datos?

B ;Se desarrollo un plan para compartir los datos al inicio
del proyecto?

B ;Proteccion de la propiedad intelectual?

[26] BPIS Curso de capacitacion - cITeporte ty diseminacion de los resultados TDR@E P s s o (@Y oganiacitn
e investigacion T o '
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Lecturas recomendadas

« CDRI (2013). Research Project Management and
Development - A Handbook. Phnom Penh: CDRI

« World Health Organization (2007). Effective project
planning and evaluation in biomedical research:
Participants’ manuals. WHO: Geneva

» World Medical Association (2008). WMA Declaration of
Helsinki: Ethical Principles for Medical Research

Involving Human Subjects. Available at:
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-
ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/

« EQUATOR Network - Reporting guidelines. Available at:

http://www.equator-network.org/

[27]

BPIS Curso de capacitacion - Reporte y diseminacion de los resultados \) Para las % Organizacidn
P P Y | DR@ ' medd d o pobre ‘i* ;\mndmd 1a Salue
de investigacion

r!‘- ¥

Instrucciones y plantillas para los
ejercicios del curso de Buenas Practicas
en Investigacion en Salud

) Para las investigaciones relativas
v a Ias enfermedades de la pobreza

vvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvv

(7R Organizacion
§;1_, '”’ Mundial de la Salud -
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Esquema para preparar el resumen del
proyecto

Actividad previa al Curso BPIS

Prepare la presentation solo en 5 diapositivas

. ., 3 . \) Para las investigaciones relativas %I*n Organizacitn
[2] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDR W alas enfermedades de la pobreza {4SE ) Mandiat de 1a Saluc

Titulo de su proyecto

Antecedentes y justificacion:

(Escriba de cinco a seis ideas breves separandolas con
vinetas)

. ., 3 . ), Para las investigaciones relativas ¢ 5% Organizacion
[3] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDRJ 2 Jos enfermedades dela pobreza ‘g‘%} Mandiat de 1a Saluc
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Objetivos

(Escriba los objetivos del estudio, incluyendo sus
indicadores)

* Objetivos:
B General:
B Especificos:

igaciones rel Drganizacitn
a

. . X X \, Para las investig: ativas (._%ﬁ
[4] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDRQ;} a las enfermedades de la pobreza %;_j Mundial de la Salue

Metodologia

Metodologia:

. ., . R \, Para las investigaciones relativas :\ Organizacion
[5] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDR@ a las enfermedades de la pobreza ‘g‘%} ML?ndial de la Salue 259

el gl




Sitios, personal clave y fechas del estudio

(Defina el (los) sitio(s) del estudio, donde se
implementara, los responsables clave y las fechas
propuestas de inicio y finalizacion del estudio)

. L, 3 . \) Para las investigaciones relativas %ﬁn Organizacitn
[6] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDR@;} 2 s fermeciades de i pobreza LU TG T copue

Ejercicio 1

Diseno de la investigacion,
evaluacion riesgo-beneficio y medidas
de mitigacion

Para las inve: Organizacién

: sz . . N stigaciones relativas 7 #ls %
[7] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDR@ 2 Jos enfermedades dela pobreza {*%} Mandial de la Salue
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Instrucciones para el ejercicio 1

 Esta es la continuacion de las diapositivas que se
prepararon y enviaron a los capacitadores, antes del
inicio del curso.

* Prepare las siguientes 3 diapositivas siguiendo estas
instrucciones:
B Revise con todo cuidado su propuesta/protocolo
B Identifique el tipo y el disefio de la investigacion
B Identifique los riesgos potenciales (fisicos, sociales,
economicos, psicoldgicos y posiblemente juridicos) en
que estarian involucrados los participantes en su estudio.
;Cuales son las medidas propuestas para reducir al
minimo dichos riesgos?
B Identifique los problemas éticos y evalle si se han
abordado de manera adecuada.

(8]

. ., ) . )\, Para las investigaciones relativas ¢£3%% Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDR;;} 3 s enformedades de la pobreza {4 Manialde la Salug

Tipo de investigacion y diseno
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Posibles riesgos para los participantes
Medidas para reducir los riesgos

Riesgos Medidas para minimizar los
riesgos
[10] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDR@ :a'aglea"s'e"’e"s“"’g‘?“f:“:s'ae"lg‘t’easa ig;%} Mandiat de 1 Solue

Evaluacion de los problemas éticos especificos

|
Problemas éticos Cémo se han abordado
[11] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDR@ sfg’zIea"s'elr"’v’?:“’lag"a"c;ogss'"’":’Ig‘t’l:':zsa {;%;5‘ Mol e Salue
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Ejercicio 2

Analisis de deficiencias del protocolo

[12]

. oz . ) TD ‘i]/ Para las investigaciones relativas
BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas R,J 3 las enfermedades de la pobreza

@

4 %;\ Organizacibn
L9 Mundial de la Salue

Instrucciones para el ejercicio 2

En sus grupos:

Por favor revisen su protocolo y realicen un
analisis de deficiencias con las partes
existentes y faltantes, utilizando el material
de las sesiones anteriores

[13]

. .r . . \, Para las investigaciones relativas ]
BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDR W) 2 as enfermedades de la pobreza {*%}

Organizacitn
Mundial de la Salue
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Criterios del analisis de deficiencias (contenido
del protocolo)

1. El esquema del protocolo varia de acuerdo con el tipo de
estudio

2. Existen capitulos que son comunes a todos los tipos de estudio:
» Sinopsis
* Antecedentes
« Hipdtesis y objetivos especificos
*  Metodologia

B Disefo del estudio

B Mediciones de los resultados

 Poblacion

B Recopilacion de los datos

Tamano de la muestra

Métodos estadisticos

Aspectos éticos

Gestion del estudio

Referencias

Apéndice

£25% Organizacion
¥ Mundial de la Salue

. L, . ) )\, Para las s relativas
[14] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDR@ ' gd d T pabresa

Analisis de deficiencias del contenido
del protocolo
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Ejercicio 3

Revision del consentimiento
informado

[16]

. L, . . TDR \v]Pava las investigaciones relativas {I %‘_‘w
BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas 5 2 las enfermedades de Ia pobreza Y S/

Organizacitn
Mundial de la Salue

Instrucciones para el ejercicio 3

En sus grupos:

Por favor revisen su formato de
consentimiento tomando como base los
criterios empleados en la sesion 3y
comparandolo con los “formatos estandar de
consentimiento”

[17]

: .z . . \, Para las investigaciones relativas i
BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDR@ a las enfermedades de Ia pobreza {3_%

' Organizacion

Mundial de la Salue
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Resultados - Analisis de deficiencias en el
formulario de consentimiento informado

Seccion del consentimiento informado

Declaracion de que se trata de un estudio de investigacion
Proposito; parte experimental de la investigacion

Descripcion de los procedimientos incluyendo todos
aquellos que son invasivos

Riesgo previsible - dolor, incomodidad
Beneficios esperados
Remuneracion - cantidad, frecuencia y por cuanto tiempo

Responsabilidad del participante: gastos anticipados, si los
hay

Tratamiento, probabilidad de aleatorizacion

Procedimientos alternativos o tratamiento disponible, con
riesgos y beneficios

Si (V)/No (x)/No aplicable (NA); si se
contest6 no, defina la accion pertinente

[18] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas

\) Para las investigaciones relativas ¢ %w Organizacion
M ek "
I DR@,J 3 s enfermedades de a pobrezs LASBY yindial de la Saluc

Seccion del consentimiento informado

Compensacion o tratamiento disponible en caso de
ocurrir lesiones vinculadas con la investigacion

Naturaleza voluntaria, derecho a rehusarse/
renunciar

Confidencialidad - quién tendra acceso a las
versiones originales de las historias clinicas
(supervisores, auditores, Comités Internos de
Verificacion y reguladores)?

Duracion esperada de la participacion

Cifra aproximada de sujetos involucrados en la
investigacion

Informado, de manera oportuna, acerca de todo lo
relevante en la participacion

Circunstancias previsibles en las cuales la
participacion del sujeto podria darse por
terminada

Contacto designado para mayor informacion
acerca de la investigacion, los derechos y los
danos relacionados

defina la accion pertinente

Si(v)/No (x)/No aplicable (NA); si se contesté no,

[19] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas

\, Para las investi
Y a las en
AL UNKcEF - PUD

igaciones relativas { 5% Organizacion
des de la pobreza ‘%} Mndial de la Salue
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Ejercicio 4

La recoleccion de datos y su
estrategia

. ., 3 . \) Para las investigaciones relativas %n Organizacitn
[20] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDRJ alas enfermedades de la pobreza %.:_&-h-—'mfnu;m de la Salue

Instrucciones para el ejercicio 4

En sus grupos:

Liste todos los datos que deberan recopilarse
en su investigacion - tal vez prefieren utilizar
tablas simuladas - y elaboren un borrador de

su estrategia para recolectar los datos

. ., . R \, Para las investigaciones relativas \‘I‘_‘\ Organizacion
[21] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDR@ a las enfermedades de la pobreza {3_% ML?ndiai de la Salue 267




Ejercicio 4: Liste los datos que deberan
recolectarse y la estrategia para su obtencion

\, Para las investigaciones rel lativas 5_% 4 Organizacion
r Y e i
DR“ P 2 las enfermedades de la pobreza %‘. : ;? Mundial de la Saluc

[22] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas

Ejercicio 5

Procedimientos criticos y
herramientas

. ., . R \, Para las investigaciones relativas :\ Organizacion
[23] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDR W) 2 las enfermedades de la pobreza {{%} Mugndiai de la Saluc
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Instrucciones para el ejercicio 5

En sus grupos:

Identifiquen y anoten los procedimientos
criticos y las herramientas de su estudio

[24] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDR 44

\, Para las investigaciones relativas i P
“5 a las enfermedades de la pobreza A’ O‘gan'ia('m
INICEF - PAUID +Banco andil- OV S

Mundial de la Salue

Ejercicio 5

Procedimientos| Herramientas

. ., . . )\, Para las investigaciones relativas /&l
[25] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDR;@} 2 Ias enfermedades de Ia pobreza {@;

Organizacitn
Mundial de la Salue
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Ejercicio 6

Pasos principales, actividades y
estructura del plan de trabajo
(EPT)

[26]

. L, 3 . \, Para las investigaciones relativas " %ﬁw Organizacitn
BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDR@J 2 s enfermedades de la pobreza *\%.‘__h-b-\"mfnu:m de la Salue

Instrucciones

 Utilizando la plantilla del plan de trabajo que se
les ha proporcionado, cada equipo desarrollara un
borrador preliminar del plan de trabajo de su
estudio

* En primer lugar, considere los pasos principales;
luego, desgloselos en las actividades mas
importantes

« Considere los plazos de cada una de las actividades
identificadas e indiquelos en el plan de trabajo
(Diagrama de Gantt)

[27]

. ., . R \, Para las investigaciones relativas %\ Organizacion
BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDR@ a las enfermedades de la pobreza “;:__E ML?ndiai de la Salue

i
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De la estructura del plan de trabajo al
diagrama de Gantt

Meses
1 12 |3 |4 |5 |6 |7 (8 [9 |10 |11 |12

Paso principal 1
» Actividad 1.1.
* Tarea1.1.1.
 Tarea1.1.2
* Actividad 1.2
» Tarea1.2.1
* Tarea1.2.2
Paso principal 2
* Actividad 2.1.

......

N . . Para las % Org
[28] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDR ) alas ' " " sdels 2o *’* lur St de 1 Soluc

Ejercicio 7

Estructura de desglose de la
organizacion y listas de
verificacion del sitio

' Organizacion

[29] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDRQ ' ""“ " d d apobre “;* ¥ Mundial de la Salug 271




Esquema de la matriz de responsabilidades

Nombre Area de Cargo Responsabilidades
competencia

Economia de la Investigador Supervision general y orientacion de apoyo al
salud principal equipo
B Sistemas de salud Co-investigador » Gestionar la consultoria y el trabajo de campo

- Dirigir la revision de la literatura
» Elaborar los borradores de informes

C Estadistica Asistente de « Apoyar al lider del equipo en la gestion y
investigacion coordinacion del estudio
» Ejecutar el trabajo de campo y la recoleccion
de datos

» Asistir a los lideres de equipo en el analisis de
los datos y en la redaccion de los informes

D Epidemiologia Asistente de « Asistir al lider del equipo en el desarrollo de la
investigacion metodologia del trabajo de campo
» Dirigir el trabajo de campo
 Asistir al lider del equipo en el analisis de los
datos y en la redaccion del informe
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Lista de verificacion del sitio de estudio (1)
|

Especificos Si(v')/No (x)/No aplicable (NA); si se obtuvo
respuesta no, defina la accion pertinente
Laboratorio:

Espacio del laboratorio
Equipo

Suministros (kits de recoleccion de muestras y
diagnostico, materiales, reactivos)

Documentos:

Procedimientos operativos estandarizados (POEs)
Formularios para la recoleccion de datos
Recursos humanos

Contratacion del personal

Contratos

Seguro contra accidentes

Capacitacion

. ., . . Q, Para las investigaciones relativas 5% Organizacion
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Lista de verificacion del sitio de estudio (2)

Si(v')/No (x)/No aplicable (NA); si se obtuvo

Especificos

respuesta no, defina la accion pertinente

Procedimientos administrativos
Autorizaciones

Contratos y convenios

Gestion de los datos:

Programas informaticos

Computadoras

. ., 3 . \, Para las investigaciones relativas "_%ﬁ Organizacitn
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Ejercicio 8

Obtencion del consentimiento
informado

. ., . R \, Para las investigaciones relativas _:\ Organizacion
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Instrucciones para el ejercicio 8

En sus grupos:

* Juego de roles: por favor formen grupos de tres
personas. Uno de los integrantes del grupo se
encargara de obtener el consentimiento de otro
integrante, mientras que el tercer integrante
observa

* Una vez terminado el juego de roles, por favor
discutan como se sintio cada uno, incluyendo las
observaciones del tercer integrante

& Organizacion

[34] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDR W' ener " sdes de 13 pobre *\;%l Mundial de la Salue

Ejercicio 8

Obtencion del consentimiento informado: por favor
enumeren los principales elementos de la discusion
en el juego de roles
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Ejercicio 9

Reporte y plan de diseminacion

)\, Para las

. . ) . investigaciones relativas %‘}\ Organizacitn
[36] BPIS Curso de capacitacion - Instrucciones y plantillas TDRJ aas enfrmedados o s pobreza {4 de I Soluc

Instrucciones para el ejercicio 9

En sus grupos:

» Por favor consideren y enuncien los pasos
principales de su plan de diseminacion; los
enunciados de la siguiente diapositiva pueden
ayudar...

. ., 3 . ), Para las investigaciones relativas ¢ 5% Organizacion
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Ejercicio 9

Reporte y plan de diseminacion

« El hallazgo o producto de mi investigacion es: ...

*  Mis principales usuarios finales son: ...

* Puedo recurrir a las siguientes personas, organizaciones y
redes para ayudar: ...

« Las formas en que comunicaré los resultados incluyen: ...

« Los obtaculos potenciales para la diseminacion de mi
investigacion incluyen: ...

« Las formas en que puedo mitigar esos obstaculos son: ...

« Planeo evaluar la diseminacion mediante: ...

« Planeo alentar la realimentacion de los usuarios finales y
de los coparticipes en la diseminacion mediante: ...

[38]

Organizacion
Mundial de la Saluc

. . . Para las igaciones relativas 7 B
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Ejercicios 1-9

Pa.

Terminados - , Felicidades!

Por favor comenten con los
capacitadores sus =
S - 7

experiencias en este curso.
iGracias!

e




