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Presentacion del Proyecto RESPACC

Research for all palliative care clinicians Erasmus+ 2020-1-RO01-KA202-080128

El proyecto RESPACC (Investigacién para clinicos de cuidados paliativos) pretende
introducir las competencias basicas de investigacion como parte de la practica clinica
de los profesionales de cuidados paliativos. Para lograr este objetivo, se han

identificado los siguientes objetivos:

1. Disefiar estrategias educativas eficaces para mejorar las competencias
basicas de investigacidén entre los miembros de los equipos multidisciplinares
de cuidados paliativos.

2. Estimular el desarrollo y el uso de enfoques innovadores para aumentar la
adopcién efectiva de la investigaciéon basada en la evidencia en los cuidados
paliativos.

3. Aumentar la capacidad de investigacion de los profesionales de los cuidados
paliativos.

4. Concienciar a los profesionales de los cuidados paliativos sobre la

importancia de la integracion de la investigacion en la practica clinica.

En el proyecto se incluyen actividades complejas como: el desarrollo de un marco de
competencias basicas de investigacion, una guia relacionada con la lectura critica y
la escritura académica asociada a cuatro seminarios web sobre temas especificos, un
diagrama de flujo para una propuesta de investigacién con videos sobre temas
especificos y material de orientacidon relacionado con la metodologia, el diseno, la
recogida de datos y el analisis de la investigacién cualitativa y cuantitativa. Los

materiales estan disponibles en inglés, rumano, griego y espafiol.

Project lead: HOSPICE Casa Sperantei Foundation
Partners: Transilvania University, Brasov,
European Association of Palliative Care, Belgium,

University of Navarra, Spain,
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Galilee Palliative Care Unit, Greece.
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Introduccion

La integracion de la investigacion como competencia basica en cuidados paliativos es
importante, ya que fomenta una mejor comprension de los nuevos desarrollos en el
campo, reduciendo la brecha entre el investigador y la practica de los cuidados
paliativos. Los resultados de los proyectos de investigacién tienen la oportunidad de

ser replicados en otras especialidades clinicas.

En esta guia, puede encontrar una breve descripcidon de los pasos para desarrollar
una propuesta de investigacién, segun el diagrama de flujo propuesto por el equipo
de RESPACC.
ﬂ Erasmus+
Investigacién: Propuesta de Diagrama de Flujo

Planteamiento del problema

£0ué? elementos del problema: datas, £Por qué? evidencia previa, situacidn
canceptes relacionadas setusl, redevancia Pregunta de investigacion/ hipotesis

\ 4

Literatura sabre el tema Literatura sabre el métado Enfoque tedrico

Resumen de | revision de la
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Capacidad investigadora del equipo
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Impacte i para Ia proupesta
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Cada capitulo incluye: definicién de términos, ejemplos, consejos practicos, enlaces
a otros materiales elaborados por el equipo de RESPACC u otros materiales de
apoyo Yy referencias.
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Planteamiento del Problema - (en un Contexto

Clinico)
Introduccion

Este es el primer paso del diagrama de flujo que pretende ofrecer orientacién a los
clinicos de cuidados paliativos para traducir sus problemas clinicos cotidianos en una
pregunta de investigacion.

Un enunciado se utiliza en investigacion para esbozar el problema que se aborda en
un estudio. Describe brevemente una brecha o un vacio entre el nivel ideal de la
practica y el estado actual, al tiempo que introduce una investigacion para
comprenderla y abordarla. Un problema puede describirse como una cuestion
multifacética iniciada por una preocupacidon practica o tedrica, que podria ser
abordada por el equipo, aclarada, priorizada y transformada en una pregunta de
investigacion adecuada.

Una vez comprendida la naturaleza del problema clinico y formulada la pregunta de
investigacion, una busqueda bibliografica posterior revelara si existen o no soluciones
practicas basadas en la evidencia. En caso de que existan, una auditoria puede
abordar la cuestién, para salvar la brecha de la practica. Si no se encuentra una
respuesta adecuada, podria iniciarse un proyecto de investigacion o un estudio clinico
para abordar la pregunta de investigacion.

Definicion de términos
éQué es un planteamiento del problema en la investigacion?

Es una declaracién sobre una cuestidén inquietante, un area de preocupacién, una
dificultad que debe eliminarse o una condicion que debe mejorarse en la practica y
gue apunta a la necesidad de una comprensién significativa y una investigaciéon
deliberada. Ofrece una comprension profunda de un problema clinico y es la base
para la formulacién de una pregunta de investigacion.

éQué es una pregunta de investigacion?

Es una pregunta que un proyecto de investigacion se propone responder. Es un
enunciado que identifica el fendmeno a estudiar. Una buena pregunta de
investigacion define la investigacion, establece los limites y orienta la recogida y el
analisis de datos. Desarrollar una pregunta de investigacion puede ser un reto si no
se sabe lo que realmente se quiere hacer.

Page 5
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COMO HACERLO... formular el planteamiento del problema...

Para formular el planteamiento del problema, es importante responder a las
siguientes preguntas:

1. éCUAL es el problema?

¢Cual es la laguna de conocimiento, la dificultad, la cuestion especifica, etc.
gue se va a abordar? éQué se sabe ya? éExisten conocimientos especificos,
basados en pruebas, sobre el problema? éHay pruebas de la existencia del
problema? ¢Definir cudl es la practica actual y como se aleja del nivel ideal?
Es importante debatir y especificar en equipo lo que ha llevado a buscar nuevas
pruebas para una cuestiéon concreta y acordar el alcance del problema,
examinar los recursos disponibles, las cuestiones éticas y los conocimientos
especializados. Aseglrese, en este punto, de describir el problema y no la
solucién al mismo.

2. ¢POR QUE es importante?
éPor qué es importante el problema? éPor qué es relevante para la practica y
por qué hay que resolverlo? éCudles pueden ser las consecuencias si no se
aborda? éPor qué es oportuno abordar la pregunta de investigacién ahora?

3. ¢éCOMO se abordara el problema?
¢Cémo propone el equipo mejorar la practica actual y acercarla al ideal? ¢Cdmo
ayudara el disefo de la investigacion a comprender el problema e idear formas
de abordarlo? ¢Cémo contribuird la investigacion a los conocimientos
existentes?

4. iCuales son los componentes PICO del problema? (en investigacion

cuantitativa)

a) P (paciente, poblacidon, problema), por ejemplo, edad, sexo, cultura,
trastorno, enfermedad, ubicacién, tipo de paciente, poblacion

b) I (intervencidén), por ejemplo, tratamiento, medicamento (farmaco),
actividad educativa, mejor practica, prueba diagndstica

c) C (comparaciéon con otras intervenciones o con la practica actual)

d) O (outcomes/resultados) deben ser medibles; si logramos el cambio
deseado y cdmo se puede medir en términos de: por ejemplo, aumento de
la satisfaccién del paciente, disminucion de la duracién de la estancia

Page6
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PICO + T
P I C (o) T
Paciente Intervencion Comparar ResultadO Tiempo / Tipo
/ Poblacién / Indicador / Control de estudio o
cuestion
¢Quiénes son | éCuadl es la ¢Hay alguna | éCudles son cQué
los pacientes? | estrategia, estrategia las periodos de
Edad, sexo, prueba de control o | consecuencias | tiempo hay
ubicacion diagndstica alternativa de la que tener en
geografica o 0 exposicion | que desee intervencion cuenta?
caracteristicas | que le comparar para el ¢Qué tipos
especificas interesa? con la paciente? de estudios
que sean intervencion se espera
importantes o el que tengan
para su indicador? la
pregunta. informacion
que se
busca?
Ejemplos:

Para aclarar su pregunta, puede ser Util clasificarla. Algunos ejemplos son:
Intervencion - Pregunta sobre la eficacia de un tratamiento de una
enfermedad o discapacidad

Por ejemplo, en pacientes con cancer que reciben cuidados paliativos (Poblacion),
équé eficacia tiene el haloperidol (Intervencidn) en comparacién con la risperidona
(Comparacion) para controlar el delirium (Resultado) durante los ultimos dias de
vida (Tiempo)? Etiologia - Pregunta sobre las causas/origen de Ila
enfermedad, Ilos factores que producen o predisponen a una
enfermedad/trastorno

Por ejemplo, étienen los pacientes con cancer (P) con enfermedad dsea metastasica

(I), en comparacion con los pacientes con cancer sin metdastasis 6seas (C), un mayor

Page 7

riesgo de compresién de la médula espinal (O) durante la quimioterapia de primera
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linea (T)? Calidad de vida/sentido - Pregunta sobre cémo alguien
experimenta personalmente un fenémeno Por ejemplo, écomo perciben los
pacientes que padecen Esclerosis Lateral Amiotréfica (P) y que fueron sometidos a
una traqueotomia (I), el entrenamiento con el rastreador ocular (0O) un mes después

de la operacién (T)?

COMO HACERLO... perfeccionar el planteamiento del problema...

El planteamiento de un problema puede perfeccionarse y ajustarse a medida que el
equipo busca en la bibliografia. El amplio tema inicial puede convertirse en una
pregunta mas centrada o modificarse de algun modo en funciéon de las pruebas

aportadas por la revision.

ZCuales son las caracteristicas de una buena pregunta de investigacion?

Una vez que decida que tiene una buena pregunta, para hacerla mas sélida y arrojar
mas luz sobre areas potencialmente grises, podria investigar mas a fondo el marco
"FINER" y cdmo se aplica a su pregunta de investigacién (Factible, Interesante,

Novedosa, Etica y Relevante).

F - Factible: Significa que la pregunta esta dentro de las posibilidades del equipo de
investigacion. El equipo debe abordar de forma realista la escala de la investigacion,
su capacidad en la recopilacién de datos y la finalizacion de la investigacion,
considerando continuamente las habilidades del equipo de investigacién y todos los

recursos disponibles (tiempo, recursos, experiencia, financiacién).

I - Interesante: La pregunta de investigacién ideal debe interesar al equipo de
investigacion, a los coinvestigadores y también a la comunidad cientifica en general.
N - Novedosa: La pregunta de investigacion debe aportar nuevos conocimientos
sobre el tema de investigacion, debe dar respuesta a la laguna de conocimiento,
ampliar o confirmar hallazgos anteriores.

E - Etica: Una de las consideraciones mas importantes en la investigacion. Los
comités de revision correspondientes deben aprobar la pregunta de investigacion y

el estudio subsiguiente, especialmente si implica a seres humanos.
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R - Relevante: La pregunta de investigacion debe ser relevante para la comunidad
cientifica y las personas implicadas en esta area de estudio, ademas de novedosa e
interesante.

Consejos practicos-Mensaje de los expertos. Qué hacer y qué no hacer

Qué hacer:

- Las ideas deben ser claras y precisas. El objetivo es presentar resultados de
investigacion novedosos, no contar la historia de su trabajo.

- Asegurese de que los lectores puedan formarse una idea cabal del tema en todos
Ssus aspectos.

- Presente informacién fidedigna y actualizada mediante una busqueda bibliografica
exhaustiva.

Lo que no se debe hacer

- Evite incluir cualquier cosa que no responda o resuelva la pregunta que se planted
en un principio.

- Evite detalles innecesarios. Sea pertinente y directo.

- Evita argumentos incompletos y poco razonables para llevar a cabo esta
investigacion.

- No olvide hacer referencia a cualquier material de apoyo o investigacién relacionada

realizada por otros investigadores.

Enlaces a recursos RESPACC
RESPACC O3 Problem Statement - YouTube

Referencias:
1. Centre for Evidence-Based Medicine (CEBM). Asking focused questions
[Internet]. University of Oxford, Oxford UK; [cited 2021 Jul 1]. Available from:

https://www.cebm.ox.ac.uk/resources/ebm-tools/asking-focused-questions

accessed 1st June 2022

2. EBSCOHealth, “7 Steps to The Perfect Pico Search”
https://www.ebsco.com/sites/g/files/nabnos191/files/acquiadam-assets/7-
Steps-to-the-Perfect-PICO-Search-White-
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Paper.pdf? ga=2.207789076.763107806.1597343248-
2094525131.1596825220 accessed 1st June 2022
3. FINER: a Research Framework https://scientific-

publishing.webshop.elsevier.com/research-process/finer-research-
framework/ accessed 1st June 2022

Otros materiales de apoyo para lectura

4. How to Write a Research Question: Types, Steps, and Examples:
https://research.com/research/how-to-write-a-research-question _accessed
1st June 2022

5. Medical Research Library of Brooklyn: Johns Hopkins Nursing Evidence-Based

Practice Question Development Tool, Evidence-Based Practice Stakeholder

Analysis Tool, PICO: Framing a Clinical Question
https://guides.downstate.edu/c.php?g=868154&p=6230292 accessed 1st
June 2022
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Resultados Previos de Investigacion

Introduccion

Esta seccion demostrara su conocimiento del problema de investigacion y su
comprension de las cuestiones tedricas y de investigacion que son relevantes para la
pregunta de investigacion. Debe persuadir al lector de que la propuesta supondra
una contribucidn sustancial a la literatura, resolviendo un problema o llenando un
vacio importante. Es importante dar crédito a quienes han trabajado antes en el
tema, sentando las bases de lo que serd su investigacién. A veces, la revisién
bibliografica se incluye en la seccién de introduccidn, pero otras veces se presenta

por separado, para mayor claridad de la propuesta.

Conceptos

Resumen de la revision de la literatura: Debe evaluar criticamente la
informacion bibliografica pertinente. Es decir, la informacidn se presenta de
forma analitica y con una valoracion subjetiva por parte del investigador. Se presenta
como un resumen, mostrando su capacidad de integrar y sintetizar la literatura
existente.

Literatura sobre el tema: Se accede a articulos de investigacidn relevantes de las
bases de datos y revistas electrénicas adecuadas. Se analizan y sus conclusiones se
resumen y discuten en relacién con el objetivo del estudio de investigacion propuesto.
Bibliografia sobre el método: Se revisa la metodologia de investigacion utilizada
en estudios anteriores, se comentan los puntos fuertes y débiles relativos, se
contextualiza adecuadamente la metodologia de su propuesta o se justifica por qué
se utilizara otro marco.

Enfoque teodrico: Tras la revision, puede identificar nuevas perspectivas tedricas o

un nuevo marco conceptual para su investigacion.

Page 1 1
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Como hacerlo... con ejemplos

a. Empezar a explorar el estado de la situacion buscando en Internet

La busqueda exploratoria puede ayudarle a identificar angulos interesantes. Navegar
por Internet y hojear articulos de revistas son buenas formas de empezar. Averigua
qué dice la gente sobre tu tema en blogs y grupos de debate en linea. Discutir tu
tema con otras personas también puede servirte de inspiracion. Habla de tus ideas
con tus compaferos de clase, tus amigos o tu profesor. Todas estas son formas de
enfocar un tema y comprender la investigacion previa.

b. Considera las fuentes de pruebas cientificas de forma ordenada.
Empieza tu revisidon buscando primero en libros de texto y manuales. A continuacion,
busque articulos de investigacidon pertinentes en las bases de datos apropiadas. En
primer lugar, identifique directrices clinicas y revisiones sistematicas recientes, y
quiza también uno o dos editoriales recientes. Tras estudiarlas todas en detalle,
céntrate mds en los estudios de referencia (que probablemente ya habras
identificado). Dé prioridad a los estudios controlados y prospectivos y no a los
trabajos anecdodticos o retrospectivos.

C. Actualice sus hallazgos realizando una breve bisqueda sistematica

La ciencia avanza rapidamente y, aunque usted aun no lo sepa, es probable que otros
estén trabajando en ideas muy parecidas a las suyas. Debe buscar sistematicamente
los ultimos avances en el drea que le interese especialmente. Deberia realizar una
busqueda muy especifica y sistematica de los Ultimos aflos muy centrada en su tema..
. Sintetice las conclusiones anteriores en unos pocos parrafos.

Resuma brevemente lo que ha descubierto. Preséntalo de forma analitica y critica.
Explicara la relevancia de los hallazgos y, en algunos casos, los pondra en tela de
juicio. Si necesita inspiracion, no dude en examinar detenidamente la introduccion
de dos o tres de los articulos anteriores mas importantes que haya identificado.
Suelen ser un buen ejemplo de lo que quiere conseguir y le serviran para poner en

contexto y con claridad su visién innovadora del problema.

Page 1 2
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Ejemplo

Research proposal: A Prospective Study of Methylnaltrexone for Opioid-Induced
Constipation in Advanced Illness: Should We Use It or Not?

In May 2008, Thomas et al (1) published a pivotal clinical trial that demonstrated the effectiveness of
methylnaltrexone (MTNX) in patients with opioid-induced constipation (OIC). This study showed a
laxative response of 48% within the first four hours in the drug treated group vs. 15% in the placebo
group (P < 0.001). No changes in the perception of pain were found during treatment; reported adverse
events were mild and mainly limited to abdominal pain and flatulence. A few months later, the U.S.
Food and Drug Administration (FDA) approved the use of subcutaneous MTNX for OIC in cancer patients
who do not have an adequate response to conventional laxative treatment. In other early clinical trials,
(1-6) side effects also were scarce and mainly related to abdominal discomfort. A post hoc analysis of
two clinical trials (N=165) showed that 28.5% of patients experienced abdominal pain. (3) Encouraged
by the results of these studies, we designed a prospective, observational study in November 2010 to

assess the clinical benefit of MTNX in clinical practice.

Reference: Centeno C, et al. Journal of Pain and Symptom Management. 2013

Consejos practicos

- Es esencial estructurar esta seccion de forma inteligente para que el lector pueda
captar lo que hay de diferente, innovador u original en su propuesta.

- Mantenga el enfoque, la unidad y la coherencia a lo largo de todo el texto.

- Es preferible resumir cada articulo en una frase o parrafo, destacando los
detalles pertinentes al tema de interés.

- La revisidon puede desarrollarse desde los estudios mas generales a los mas
especificos.

- También puede utilizarse una progresion histdrica para desarrollar el argumento,
pero sin necesidad de hacerlo de forma exhaustiva.

- La bibliografia debe incluir datos de apoyo, desacuerdos y controversias.

- Cite articulos influyentes y desarrollos recientes relacionados con su tema y evite

citar referencias irrelevantes o triviales.

Research for all palliative care clinicians Erasmus+ 2020-1-RO01-KA202-080128
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- En esta fase de la investigacion, es habitual utilizar fuentes secundarias, pero no

hay que depender demasiado de ellas.

Referencias

1. Web of University of Sothern California (USC) Libraries: Cémo organizar su
trabajo de investigacién en ciencias sociales. Las revisiones bibliograficas.
Ofrece orientacion detallada sobre cémo desarrollar, organizar y escribir un
trabajo de investigacion de nivel universitario en ciencias sociales y del
comportamiento. Consulte la seccidn sobre revisiéon bibliografica
https://libguides.usc.edu/writingguide/literaturereview . [Last accessed on
2021 Aug 25].

2. Web of Queen University Belfast. The literature review (Writing a research

proposal). https://www.qub.ac.uk/Study/PostgraduateStudy/Postgraduate-

research/pgr-steps-to-apply/writing-a-research-proposal/#literature-review-
943309-3 [Last accessed on 2021 Aug 25]

3. Fink, Arlene. Conducting Research Literature Reviews: From the Internet to
Paper. Fourth edition. Thousand Oaks, CA: SAGE, 2014.

4. Aveyard, H., Payne, S., & Preston, N. (2021). A Postgraduate's Guide to Doing
a Literature Review in Health and Social Care, 2e.

5. Hollins Martin, C.J., Fleming, V. (2010). A 15-step model for writing a research
proposal. British Journal of Midwifery. 18(12): 791-798.

Page 1 4

Research for all palliative care clinicians Erasmus+ 2020-1-RO01-KA202-080128


https://libguides.usc.edu/writingguide/literaturereview
https://www.qub.ac.uk/Study/PostgraduateStudy/Postgraduate-research/pgr-steps-to-apply/writing-a-research-proposal/#literature-review-943309-3
https://www.qub.ac.uk/Study/PostgraduateStudy/Postgraduate-research/pgr-steps-to-apply/writing-a-research-proposal/#literature-review-943309-3
https://www.qub.ac.uk/Study/PostgraduateStudy/Postgraduate-research/pgr-steps-to-apply/writing-a-research-proposal/#literature-review-943309-3

Palliative Care Research
Bl osmus+ [l reseace

attitude - communication - competence

Capacidad de investigacion en los equipos clinicos

Introduccion
El objetivo de esta seccién es detallar el paso denominado "la capacidad de

investigacion de los equipos clinicos" en el marco de investigacion.

Definiciones de términos

El desarrollo de la capacidad investigadora de los profesionales de cuidados paliativos
(enfermeros, médicos, fisioterapeutas, trabajadores sociales, psicélogos, terapeutas
ocupacionales, dietistas, farmacéuticos, consejeros espirituales, etc.) es una
prioridad reconocida por los beneficios que aporta a las personas, a sus paises y a
sus economias. El desarrollo de la capacidad investigadora de los profesionales de
los servicios especializados en cuidados paliativos debe ser un proceso continuo de
desarrollo de conocimientos y habilidades sostenibles que permitan a los individuos
y a las organizaciones llevar a cabo una investigacion de alta calidad. El objetivo del
desarrollo de la capacidad investigadora es complementar los conocimientos clinicos
existentes de los profesionales sanitarios con aptitudes para la investigacion. Algunas
de las razones por las que los servicios de cuidados paliativos deberian animar a los
profesionales a dedicarse a la investigacion son: la percepcidon positiva de la
investigacion entre aquellos profesionales que pueden influir en los demas, ser
mejores a la hora de aplicar las pruebas de la investigacion para informar su practica
y disfrutar de una mayor satisfaccién laboral.

La investigacion es un medio para que los profesionales de cuidados paliativos
evallen la calidad y la eficacia de sus servicios, contribuyan a una base de pruebas
mas amplia que sirva de base para la planificacidén y la prestacién de servicios, hagan
avanzar los conocimientos de su profesion e influyan en los organismos de
financiacion. Aunque los profesionales de cuidados paliativos indican que estan
interesados en investigar, la cultura de la investigacién y el compromiso siguen
siendo limitados debido a una serie de obstaculos, como la falta de tiempo, la

prioridad de otras funciones laborales y la falta de aptitudes para la investigacion.
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Como hacerlo... con ejemplos

Las motivaciones mas comunes para investigar son abordar los problemas
identificados en la practica, ofrecer la mejor atencion posible a los pacientes, crear
una base de pruebas para informar la prestacién de servicios, mejorar la satisfaccion
laboral y aumentar las oportunidades profesionales.

En un esfuerzo por abordar estos obstaculos y motivadores, se han realizado
investigaciones que han revelado las estrategias cominmente recomendadas para
cambiar el statu quo. Para promover el cambio, la mayoria de las recomendaciones
son: disponer de tiempo protegido, asignar fondos, contar con el apoyo de los
directivos, beneficiarse de una tutoria continua, establecer asociaciones con

instituciones académicas y contar con facilitadores dedicados a la investigacion.

Consejos Practicos
A nivel internacional, se han reconocido diferentes estrategias que vienen
acompafadas de recomendaciones concretas para facilitar la investigacion, basadas
en la evaluacién de las necesidades, los intereses y las experiencias de los clinicos
de cuidados paliativos en relacion con la investigacion. Slade et al. (2018) llevaron a
cabo un estudio que produjo varias recomendaciones disefiadas para informar un
futuro marco de politicas para integrar la investigacion en la practica clinica habitual
en todos los sistemas de salud publicos y privados, en lugar de tener un enfoque
practico para clinicos y gestores.
En una revisién sistematica realizada por Matus et al. (2018), los autores sintetizaron
los marcos existentes de desarrollo de la capacidad de investigacion relevantes para
los profesionales de la salud. Tres temas interconectados e interdependientes se
encontraron comunmente a partir de los marcos, incluyendo:
- "apoyar a los clinicos en la investigacién
"trabajar juntos" y
"valorar la investigacién para la excelencia"

Para concluir, el entorno organizativo debe fomentar y apoyar el desarrollo de la
capacidad investigadora de los profesionales clinicos en activo.
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Justificacion de la investigacion

Introduccion

En esta seccién, el investigador debe justificar en la propuesta la importancia de la

investigacion que va a realizar.

Esta seccion abarca las siguientes cuestiones:

e Relevancia e importancia del estudio: éPor qué hacer esta investigacidon? éPor qué
ahora?

e Aplicacidn practica de los resultados del estudio: éQué lagunas de conocimiento
se abordaran?

e Cdémo contribuirdn los nuevos conocimientos adquiridos a través del estudio a la
solucidn de problemas practicos: éQuién se beneficiara de la investigacion?

e Como seran de utiles las conclusiones del estudio en la formulacién de politicas.

Definicion de términos

Pero, é¢qué significa eso en realidad?

En los parrafos siguientes explicaremos qué debe incluir en la justificacién de su
investigacion y por qué es importante.

La justificacion de la investigacion aborda basicamente las siguientes cuestiones:
e (Por qué es necesaria tu investigacién y para qué servira?

e ¢Qué beneficios tendra la investigacion?

e (Qué nuevas oportunidades podrian surgir gracias a la investigacion?

e (¢Qué problemas resolvera la investigacion?

e (COmo afectaran estos problemas, una vez resueltos, a su comunidad de cuidados

paliativos (pacientes, familiares, profesionales, etc.) en este momento?

Aqui puede demostrar que comprende la situacion y las necesidades actuales de sus
beneficiarios. Puede demostrar que es capaz de desarrollar un plan que responda a
sus necesidades. Si puede explicar que hay una buena razén para llevar a cabo su

investigacion y que existe una necesidad inminente que abordara, su
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propuesta/documento tiene muchas mas posibilidades de ser considerado. La
justificacion de la investigacidén consiste en intentar explicar por qué necesitamos
aplicar una solucion concreta al problema que hemos descrito en la propuesta de
investigacion (por ejemplo, ensayos clinicos) o por qué necesitamos profundizar en
una cuestion clinica concreta (por ejemplo, investigacion exploratoria). Indica a los
revisores por qué ésta es la mejor solucién para abordar el problema (en ensayos) o
cual es la realidad de un proceso clinico, qué hay que mantener y qué hay que quitar,

como podemos mejorar un determinado proceso asistencial.

Como escribir una Justificacion de la Investigacion

La mejor forma de redactarlo es presentar la bibliografia actual en la secciéon de
antecedentes/Introduccidn y, a continuacion, destacar las lagunas bibliograficas que
no se hayan abordado o que aun no se conozcan. Esto ayudara a establecer la
necesidad del estudio actual y, por tanto, a justificar la necesidad de esta
investigacion. Debe redactar la justificacion de la investigacion con cuidado para
poder apoyar sus argumentos con pruebas y datos, incluyendo aqui: definir términos
clave, aportar pruebas epidemioldgicas o relacionadas, la descripcidon del estado de
la prestacion de servicios -cuando sea pertinente. Algunos de estos datos pueden ser
genéricos y puedes encontrarlos en Internet, otros pueden ser muy especificos de tu
investigacion y estar recogidos por la comunidad de cuidados paliativos (pacientes,
familiares, profesionales, etc.) a la que te refieres en ese momento. Necesitas
apoyarte en estadisticas: asegurate de que los datos que presentas son fiables y no

demasiado genéricos.

Por ejemplo, si el objetivo de su investigacién es "desarrollar conocimientos sobre la
respuesta de los servicios de cuidados paliativos que atienden a personas de grupos

étnicos minoritarios durante Covid-19", tendra que explicar:

1. Servicios de cuidados paliativos
@) 2. Personas de grupos étnicos minoritarios
A
&b
ks 3. Covid-19
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Otros materiales de apoyo

El ejemplo del video que describe la etapa de justificacion en el marco de la
investigacion puede ser util.

RESPACC O3 Justifcation - YouTube

Como la justificacién suele ser uno de los primeros parrafos de la investigacion,
asegurese de que esté bien escrita y sea facilmente comprensible. Si comete faltas
de ortografia o utiliza frases demasiado largas, podria desanimar a la gente a seguir
leyendo.

La justificacion de la investigaciéon es similar a la fundamentacioén de la
investigacion o a los antecedentes del problema o cuestion a que se refiere.

Referencias:

1. Al-Riyami A., How to prepare a Research Proposal, Oman Medical Journal
2008; 23(2)

2. Karanja J., A guide to research proposal and thesis writing, KIM School of
Management, 2011

3. Mitrea N. et al, Evaluation of the Optimal Positioning of Subcutaneous Butterfly

when Administering Injectable Opioids in Cancer Patients, Clujul Medical, 2016
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Metas y objetivos

Introduccion

Formular metas y objetivos de investigacion claros es un aspecto importante de su
propuesta de investigacion. Las metas y los objetivos son la base sobre la que se
construye el proyecto y determinan el alcance y la direccién de la investigacion. Por
lo general, tendra una finalidad de investigacion con varios objetivos. Hay que dedicar
tiempo a formular la finalidad y los objetivos y discutirlos en equipo. Son importantes
no soélo para convencer a los financiadores de que tiene una idea de investigacion
valiosa y claramente articulada que merece recibir recursos, sino también para
evaluar los resultados de su investigacion. Si sus objetivos no se alcanzan
plenamente al final del estudio, tendra que discutir las razones por las que no ha sido
asi (quizd una formulacidon inicial inadecuada de los fines y objetivos de la
investigacion, otras variables que no se tuvieron en cuenta al principio de la
investigacion, etc.).

Definicion de términos

FINALIDAD...”lo que quieres saber”

La finalidad de la propuesta de investigacion es describir la meta principal o el
propdsito general de su proyecto de investigacion. Se trata de una declaracién que
sefiala a grandes rasgos cuales son sus aspiraciones en relacion con la investigacién
y qué espera conseguir con ella. Por lo tanto, un objetivo suele ser amplio,
ambicioso, pero alcanzable. Su extension puede variar desde una sola frase hasta

un parrafo corto.

Objetivos "...COMO HACERLO...los pasos especificos que dara para lograr su
objetivo...".

Los objetivos son un conjunto especifico de acciones de investigacion que planea
llevar a cabo en su proyecto de investigacion. Pueden verse como pasos que abordan
el COMO se alcanzard el objetivo de la investigacién. Son especificos, practicos,
tienen un limite temporal y estan vinculados a un método de investigacién concreto.
Los objetivos de investigacion dividen la investigacion en varias partes y abordan

cada parte por separado. Suelen presentarse como una lista humerada.
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Como hacerlo ... con ejemplos
a. Escriba la finalidad o el objetivo de su estudio
La finalidad/es debe describir brevemente por qué es necesaria la investigacién (es
decir, el contexto), qué se propone conseguir (el objetivo real) y, brevemente, como
pretende conseguirlo (resumen de sus objetivos).
Al redactar el objetivo, conviene escribir una o varias frases que sirvan de respuesta
a cada una de las preguntas siguientes:
1. {Por qué es necesaria esta investigacion? (éste es su contexto)
2. {De qué trata esta investigacién? (éste es el verdadero objetivo de la
investigacion)
3. ¢€C6mo lo va a hacer? (esto es una visidn general y una introduccién a sus
objetivos)
Los objetivos suelen escribirse con el verbo en infinitivo. (mapear, disefar, rastrear,
generar, construir, catalogar, cuestionar, interrogar criticamente; véase también la

lista de verbos de accién al final del capitulo).

Ejemplo
El objetivo de nuestra investigacion es disefar un modelo de prestacion de servicios

especializados de cuidados paliativos en zonas rurales de Rumania.

b. Escriba sus objetivos de investigacion

Cuando redactes tus objetivos de investigacion utiliza el formato EMART
E= Especifico: Escribalos con claridad y que sean limitados y centrados.

M= Maedible: Debe poder medirlos para saber como avanza hacia su consecucién.
A= Alcanzable: Debe crear objetivos que pueda alcanzar de forma realista con los
recursos econdémicos y humanos de que dispone.

R= Relevante: Los objetivos deben ser pertinentes para alcanzar el objetivo general
de la investigacién.

T= Tiempo Limitado: Establecer hitos y plazos para cada objetivo.
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Ejemplos objetivos potenciales para la finalidad escrita mas arriba:
1. Explorar las necesidades de cuidados paliativos de los pacientes con
enfermedades que limitan la vida en las comunidades rurales mediante la
organizacion de grupos focales con pacientes, familiares y trabajadores
sanitarios de la comunidad en 5 paises piloto de Rumania durante el primer
ano del proyecto.
2. Identificar el tipo y el numero de intervenciones de cuidados paliativos
proporcionadas mensualmente en las comunidades rurales de los 5 condados
piloto a través de una encuesta online a médicos de cabecera de la zona rural
de los 5 condados piloto en el primer aho del proyecto
3. Disefar intervenciones clave de cuidados paliativos que se prestaran
como parte del modelo de cuidados paliativos especializados en las
comunidades rurales mediante una conferencia de consenso organizada en el
segundo ano del proyecto, seguida de un estudio Delphi en el tercer afio del
proyecto.

Consejos Practicos

- Limite el nUmero de objetivos de investigacion a cinco o menos.

- Numere por separado cada objetivo de investigacién. No agrupe todos los

objetivos en un solo parrafo.

- Redacte los objetivos de investigacion en una frase clara y concisa, utilizando sélo

las palabras esenciales.

- Utilice palabras de accidn para formular sus objetivos de investigacién (véanse

ejemplos en el enlace proporcionado mas abajo, en Otros materiales de apoyo).

- haga que sus objetivos de investigacion sean realistas, es decir, alcanzables en el

plazo de tu proyecto de investigacion y con los recursos de que dispone.

- Pida opinién a sus colegas después de revisarlos

Enlace a recursos RESPACC
RESPACC 03 Aim and objectives - YouTube
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Otros Materiales de apoyo
Examples of Research Verbs to Use in Aims and Objectives

https://www.discoverphds.com/advice/doing/research-aims-and-objectives

Referencias

1. https://www.discoverphds.com/advice/doing/research-aims-and-objectives

accessed on 18th March 2022
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Metodologia

Introduccion

Elegir la metodologia mas adecuada para responder a la pregunta de investigacién
es un paso clave para desarrollar un proyecto de investigacion riguroso y de alta
calidad. La metodologia se refiere a la ciencia que sustenta los métodos. Incluye la
l6gica y los supuestos que sustentan los métodos elegidos. El término "métodos"
describe cdmo se va a llevar a cabo el estudio. Para los principiantes puede resultar
dificil elegir la metodologia mas adecuada. Hay que tomarse tiempo para reflexionar
sobre ello y discutir con investigadores mas experimentados las posibles opciones
metodoldgicas. La eleccién metodoldgica general le llevara a considerar enfoques
mas especificos (es decir: cuantitativo, cualitativo, método mixto). También le llevara
a tomar decisiones sobre los disenos y, mas adelante, sobre la recogida y el analisis

de datos.

Los métodos tienen que ser congruentes con la metodologia. Es como si se encontrara
en una encrucijada de caminos. Primero se selecciona un enfoque metodoldgico y
luego hay que avanzar y un paso lleva al siguiente. El proceso de toma de decisiones
también ayuda a identificar los aspectos practicos que hay que tener en cuenta para

llevar a cabo el proyecto con éxito.

Definicion de términos

METODOLOGIA "...CUAL es el supuesto de base..."

La metodologia se refiere a la ciencia y las posiciones tedricas que sustentan la
investigacion. Se refiere a la escuela de pensamiento por la que se rige la
investigacion. Es la base de los métodos que se utilizan para responder a una
pregunta de investigacion concreta. Orienta sobre los tipos de métodos de recogida
y analisis de datos que utilizara.

Si pensamos en un iceberg como analogia, la metodologia es la parte que esta bajo

el agua. No se ve a simple vista, pero sujeta la punta del iceberg.
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METODOS "...COMO HACERLO...los pasos especificos que dara para llevar a

cabo el estudio..."

Los métodos se refieren a los aspectos practicos de la realizacion y el analisis de la
investigacion. Describe como se recogen y analizan los datos. Debe contener
informacién suficiente para que los lectores e investigadores puedan reproducir la
investigacion y los resultados. Por ejemplo, como se van a recoger los datos
(observacion, cuestionario, entrevistas...), cdmo se va a muestrear a los

participantes o como se van a analizar los datos.

Siguiendo la analogia del iceberg, los métodos son la punta del iceberg, la parte
visible. Debe leerse casi como una guia paso a paso. Hace referencia a todos aquellos
métodos o técnicas que se utilizan para llevar a cabo la investigacion. Debe
especificar el disefio de la investigacion; la poblacion, el reclutamiento y el muestreo;
el proceso de recogida de datos y el andlisis de los mismos. He aqui una breve
definicidn de los aspectos clave:

- El diseiio de la investigacion se refiere al plan para la recopilaciéon, medicion y
analisis de datos....

- Poblacion se refiere a todo el grupo al que se quiere "sacar conclusiones o
representar". No siempre se refiere a personas. Puede tratarse de instituciones,
servicios de cuidados paliativos...

- El muestreo es el proceso de seleccidn de la muestra que participara en el estudio.
En general, puede ser una seleccion aleatoria (todo el mundo tiene la oportunidad de
participar) o no aleatoria, en la que los participantes se seleccionan por
caracteristicas especificas, o una muestra intencionada, o de conveniencia.

- La muestra es el grupo especifico del que se van a recoger datos.

- La captacion se refiere a como se va a informar y buscar activamente a los
posibles participantes.

- La recopilacion de datos incluye como se van a recoger los datos. Hay que
especificar qué datos se recogen, qué se registra exactamente, cémo y cuando. Si
tiene previsto utilizar escalas de medicion, debe especificarlas o, si va a realizar

entrevistas, debe describir las dreas generales que espera cubrir durante las mismas.
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- El tratamiento de datos implica cobmo va a tratar los datos, quién va a tener
acceso a ellos, dénde se van a almacenar y como se protegen (por ejemplo,
protecciéon mediante contrasefia), se procesan para anonimizarlos o mantenerlos
confidenciales. Si se trata de un estudio cualitativo, el analisis suele conllevar una
transcripcién previa de la grabacién de audio de los datos de la entrevista o del grupo
de discusion antes de analizar el texto. Si se trata de un estudio cuantitativo en el
que los datos se transforman en niumeros, puede ser necesario guardar los datos en
una plataforma de tratamiento de datos o comprobar que se registran
adecuadamente para evitar errores. El tratamiento de los datos es importante para
su posterior analisis.

- El andlisis de datos se refiere a dar sentido a los datos. En los estudios
cuantitativos, se utilizan analisis estadisticos descriptivos e inferenciales de datos
numeéricos para explorar las relaciones entre variables (se miden aspectos concretos).
En los estudios cualitativos, el analisis utiliza datos textuales para inferir significados.
Puede implicar la creacion de cddigos y temas que capten el significado de los datos.
En cualquier tipo de investigacién, la complejidad y profundidad del analisis de datos
tiene que ser coherente con el objetivo del estudio. Hay que informar del tipo de

analisis que se estd realizando.

Como hacerlo... con ejemplos

Reflexionar sobre la metodologia

Es atil compartir sus ideas con otros, discutir como entienden ellos los mismos
aspectos que a usted le interesan. Le ayudara a identificar sus suposiciones
subyacentes, de algunas de las cuales puede que ni siquiera sea consciente. Como
se menciona en la analogia del iceberg, es algo oculto que se percibe dependiendo
de la redaccion utilizada y de como se formule la pregunta. Transmite distintas formas
de ver el mundo. Tiene que encontrar la que se adapte a su pregunta de

investigacion.

Por ejemplo, imagina que esta pensando en investigar un acontecimiento:
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e (Cree que todos los participantes entienden el acontecimiento de la misma
manera? Tiene una existencia concreta en el mundo exterior. Si supone que
es cierto, puede preguntarse: ¢Qué ocurrié realmente en esa sesion?

e (Cree que las personas que estaban alli pueden entenderlo de distintas
maneras? Entonces puede preguntar: ¢Qué cree la gente que ocurrié?

e Silo que le interesa es lo que la gente dice (el lenguaje y las expresiones que
se utilizan), équé ocurrid? Si es asi, puede preguntar: éCédmo habla la gente

de lo que pasd? y épor qué lo dicen?

Estos ejemplos muestran distintas formas de ver un mismo acontecimiento. Esta
implicito en la forma de escribir y, a menos que reflexione y discuta con un
investigador mas experimentado, puede pasar desapercibido.
1. Escriba sus métodos
1. Hay algunas secciones principales que son comunes al escribir una seccion de
métodos. Al redactarla, tenga en cuenta esta estructura. Aqui tienes un ejemplo
de estudio cuantitativo y otro de estudio cualitativo dentro de cada seccion
2. Diseino
Ejemplo:
a) Puede llevarse a cabo un diseio cuasiexperimental (para examinar si la
integracion temprana de los cuidados paliativos proporciond un beneficio
anadido en comparacién con los cuidados habituales sobre los niveles de
ansiedad y depresion de los pacientes).
b) Puede llevarse a cabo un estudio fenomenoldgico (para explorar cdmo
experimentan la vida diaria los pacientes con cancer avanzado).
- Poblacion, reclutamiento y muestreo
Ejemplo:
a) Los participantes potenciales seran contactados e informados sobre el
estudio por el equipo de oncologia. Los pacientes elegibles tendran 18 afios
0 mas y padeceran cancer avanzado debido a un tumor sdélido, con una
esperanza de vida estimada de 12 meses. Estos pacientes seran asignados
consecutivamente a la integracidon temprana de los cuidados paliativos en

la atencion oncoldgica o a la atencidon oncoldgica habitual. Se calcula que
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se necesita una muestra de 120 participantes para detectar diferencias
estadisticas.

b) Los pacientes que acudan al Instituto Oncoldgico de XX seran informados
del estudio por el equipo de oncologia. Los participantes se reclutaran
mediante muestreo intencional. Los criterios de seleccion de los pacientes
incluidos son (1) cancer en estadio 3 0 4, (2) que vivan en diferentes zonas,
rurales y ciudades, (3) con diferentes situaciones de apoyo familiar. Se
calcula que unos 15 pacientes seran suficientes para alcanzar el objetivo
del estudio, pero la recogida de datos continuara hasta que se explique la

esencia de la experiencia.

3. Recogida de datos y procedimientos

Ejemplo:
a) Un investigador sin relacidon clinica con el paciente evaluara los niveles
de ansiedad y depresidn en ambos grupos (la intervencion temprana de
cuidados paliativos y los cuidados habituales). Se utilizard la Escala
Hospitalaria de Ansiedad y Depresion (HADS). Estos datos junto con otras
variables como: edad, sexo... se recogeran en la tercera semana de
hospitalizacion.
b) El investigador realizard una entrevista no estructurada cara a cara en
el lugar y hora acordados con el participante. La entrevista comenzara con
una pregunta abierta: Me gustaria saber como es su vida con esta
enfermedad (se utilizara su expresion para referirse al cancer). ¢Cémo le
ha afectado vivir con esta enfermedad? ¢Cémo es su vida diaria con la
enfermedad? La entrevista se desarrollard siguiendo la narracién del
paciente y explorando los momentos clave de la trayectoria de la
enfermedad y qué aspectos le ayudan. Las entrevistas se grabaran en
audio.

- Tratamiento y analisis de datos
Ejemplo:
a) Todos los datos se introducirdn en una base de datos y se anonimizaran

mediante un numero de identificacion. Se utilizard software estadistico (es
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decir, STATA, SPSS) para el analisis de los datos. Se utilizardn pruebas
estadisticas adecuadas para comparar los dos grupos y evaluar las diferencias
en los niveles de depresion y ansiedad entre los grupos.

b) Los datos grabados se transcribiran literalmente. Se analizaran mediante
un enfoque fenomenoldgico siguiendo el método van Manen. Dos
investigadores analizaran los datos de forma inductiva. Se utilizaran citas para
ilustrar las conclusiones del estudio. No se facilitara informacion identificable

para promover la confidencialidad.

Este es un resumen para estructurar la seccién de métodos. Debe tener en cuenta
gue también existen peculiaridades y detalles especificos de cada diseifo de
investigacion que requeriran mas lectura y especificidad a la hora de redactar su
protocolo. El uso de una lista de comprobacion de informes para disenos especificos
puede ser una fuente Gtil para especificar la estructura del proyecto mas alla de los
aspectos comunes de cualquier investigacion. Por ejemplo

- Normas consolidadas de notificacion de ensayos (CONSORT)

- The Joanna Briggs Institute Critical Appraisal tools- Lista de comprobacion

para estudios cuasi experimentales

- Criterios consolidados para la presentacion de informes de investigacién

cualitativa (COREQ)

- Lista de control del Programa de Habilidades de Evaluacion Critica (CASP)

Consejos practicos
- Redacte la metodologia de forma que sea congruente con el objetivo.
- Comente con sus colegas los métodos y los aspectos practicos

- Explique explicitamente cdmo va a llevar a cabo el estudio

Enlaces a recursos RESPACC
RESPACCC O3 Method - YouTube
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Declaracion Etica

Introduccion

Las consideraciones éticas en la investigacién son aspectos importantes y
necesarios de una propuesta de investigacion. Comprenden un conjunto de
principios fundamentales, como la beneficencia, la no maleficencia, la justicia, la
autonomia y la integridad, que guian el disefio y la practica de la investigacion. Los
investigadores deben adherirse siempre a un cédigo de conducta que garantice el
valor social y clinico del estudio, su validez cientifica, independencia e
imparcialidad, asi como la participacién voluntaria, la protecciéon y la seguridad de
los participantes. Estas cuestiones deben abordarse y elaborarse adecuadamente
en la declaracién ética de una propuesta de investigacién. Tanto los patrocinadores
como los editores de revistas exigen que todas las propuestas de investigacion o
articulos presentados para su financiacion o publicacion, respectivamente, se
adhieran a estos principios. Las directrices éticas y los articulos relacionados con la
investigacion que figuran en los cédigos deontoldgicos profesionales se aplican
estrictamente en la actualidad, sobre todo a causa de los abusos cometidos en el
pasado, como los experimentos nazis con prisioneros de guerra, que dieron lugar a

los juicios de Nuremberg vy, finalmente, al Cédigo de Nuremberg en 1947.

Definicion de términos

¢CUALES son las principales consideraciones éticas que deben abordarse en la

declaracién ética?
1. Valor social y clinico del estudio: Una propuesta de investigacién debe ser
lo suficientemente importante y valiosa como para promover un conocimiento
util para la sociedad y justificar la exposicion de los participantes humanos al
riesgo, dafio o carga de la investigacion.
2. Validez cientifica: Un estudio debe disefiarse con un objetivo cientifico
claro y utilizando principios, métodos y practicas fiables aceptados, para

lograr una respuesta comprensible a la valiosa pregunta de investigacién. La
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investigacion invalida es contraria a la ética porque supone un despilfarro de
recursos y expone a las personas a riesgos sin ningun proposito.

3. Bienestar de los participantes: Aunque la incertidumbre es inherente a la
investigacion, debe hacerse todo lo posible por minimizar los riesgos y
molestias para los participantes en la investigacidn, maximizar los beneficios
potenciales y determinar que éstos son proporcionales a los riesgos o los
superan. Los riesgos pueden ser fisicos, psicoldgicos, econdmicos o sociales.
4. Respeto, proteccion y seguridad de los participantes potenciales e
inscritos: Respetar su intimidad y mantener la confidencialidad de su
informacién privada. Respetar su derecho a cambiar de opinién y retirarse del
estudio en cualquier momento, sin repercusiones. Informarles de cualquier
nuevo dato que surja durante el estudio que pueda afectar a su evaluacion

de la relacion riesgo/beneficio. Informarles de los resultados del estudio.

¢QUE es un consentimiento informado?

Es el proceso mediante el cual los posibles participantes, siempre que tengan
capacidad mental, pueden decidir los beneficios y riesgos que conlleva tomar parte

en un estudio. Esto se consigue mediante:

1. la administracion de informacion precisa, en un lenguaje sencillo y conciso, sobre
la finalidad, los métodos, los riesgos, los beneficios y las alternativas de la

investigacion

2. tiempo suficiente para comprender esta informacidn y su relacion con su propia
situacion clinica o social y/o sus intereses, asi como la oportunidad de comentarla

con su familia y amigos
3. decisién voluntaria sobre su participacidon, sin coaccidén ni persuasion indebida

4. suministro de respuestas satisfactorias a las preguntas de los posibles

participantes y de un nombre de referencia e informacion de contacto

Page3 3

QUE es un Comité de Revisién Etica

Research for all palliative care clinicians Erasmus+ 2020-1-RO01-KA202-080128



Palliative Care Research
Bl osmus+ [l reseace

attitude - communication - competence

Un Comité de Revisién Etica (Comité de Etica de la Investigacion) es un comité que
realiza la revision ética de la investigacién propuesta. El comité estd formado por un
minimo de 5-7 miembros experimentados (lo ideal seria incluir a un profano) con
conocimientos diversos, independientes de los patrocinadores de la investigacién u
otras influencias indebidas, que son nombrados por un periodo fijo y actian con
arreglo a directrices, reglamentos y procedimientos de funcionamiento especificos,

con el fin de alcanzar un consenso tras un proceso de debate y toma de decisiones.
¢A QUIEN debo solicitar la aprobacién de un Comité de Revision Etica?

Dependiendo del pais o institucion en el que vaya a realizar su investigacién (un solo
pais, multinacional, etc.), del organismo financiador y del tipo de investigacién
(medicamentos en investigacion, pacientes, participantes potencialmente
vulnerables, cuidadores, cuestiones administrativas, etc.), el Comité de Etica
pertinente y los requisitos para la solicitud y aprobacién, varian significativamente

(http://www.ethicsguidebook.ac.uk, www.eurecnet.org)

ECUALES son los distintos aspectos que examina un Comité de Etica para dar
su aprobacion?
> la proteccidn de todos los participantes y la salvaguardia de los derechos
humanos
> la proteccion de la dignidad y el bienestar de las personas

relacion entre beneficios y riesgos (fisicos, psicoldgicos, sociales, financieros)

Y

validez cientifica (objetivos del estudio, metodologia sélida, viabilidad de la
realizacion, etc.)

la calidad de las instalaciones de investigacion

cualificacién e idoneidad de los investigadores

participacion de los usuarios en el disefio de la investigacion

cuestiones de proteccion y seguridad de los datos

informacién a los participantes y consentimiento informado

cuestiones de reclutamiento y seleccidén equitativa de los participantes

consideraciones comunitarias y valor social de la investigacion

V V V V VYV V V V
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» Principios rectores de la investigacién ética. Proteccién de los posibles
participantes en la investigacion. https://www.nih.gov/health-
information/nih-clinical-research-trials-you/guiding-principles-ethical-
research

COMO HACERLO... con ejemplos

Redactar una declaracion ética

La declaracién ética debe describir los principios éticos fundamentales que guian el
disefio y la practica de la investigacion. Al redactar la declaracion ética, conviene

escribir varias frases que intenten responder a cada una de las preguntas siguientes:
1. ¢Por qué su investigacion es necesaria y ética (es decir, valor social y clinico)?

2. {Qué se propone lograr y como se garantizan los aspectos éticos (es decir, la

integridad cientifica)?

3. ¢éCOomo se salvaguardan los principios éticos sobre el reclutamiento y la inscripcién
de los participantes (es decir, bienestar de los participantes, criterios de elegibilidad,

consentimiento informado)?.

4. ¢COmo se respetan la privacidad y la informacién privada (es decir, proteccién y

seguridad de los datos)?
5. ¢Cémo y quién concede la aprobacién ética (es decir, revision del comité ético)?.

Las declaraciones éticas suelen redactarse utilizando un verbo en. (respetar,
consentir, proteger, garantizar, salvaguardar, informar, evaluar, comprender,

aprobar, informar, etc.)

Ejemplo: https://www.ukri.org/councils/esrc/guidance-for-applicants/research-

ethics-quidance/ethics-statement-examples

Como escribir un consentimiento informado
Cuando redacte un consentimiento informado debe incluir los siguientes aspectos:

1. Participacién voluntaria (inicialmente o en el transcurso del estudio).
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Finalidad y antecedentes del estudio (de qué trata la investigacion, en

gué es relevante para el participante)

. Procedimientos (qué le ocurrira al participante, por ejemplo,

entrevista, muestra biomédica, recogida de datos personales,
medicacidén, etc., cuanto tiempo llevara, etc.).

Riesgos, dafos o cargas

Beneficios de la participacion (posibles beneficios personales directos,
o indirectos para la comunidad o la sociedad en su conjunto)
Cuestiones de confidencialidad (proteccion de datos, cédigos, acceso
autorizado a los datos, etc.)

Cuestiones de respeto (informacién sobre los resultados provisionales
o finales del estudio)

Nombre del investigador, asi como nombre e informacién de contacto
de la persona que recibe las reclamaciones

Declaracion de consentimiento

10.Firmas (del participante y del investigador)

Example: https:/stri-
sites.si.edu/permits/sd606/Smithsonian_Institution Sample Informed Consent.doc

Last Accessed on 8% Sep 2022

Redactar una solicitud para un Comité de Etica

Para saber cuales son los requisitos para presentar una solicitud a un Comité de

Revisidn Etica, en lo que respecta a los miembros europeos de la UE, debe ponerse

en contacto con el miembro del EUREC correspondiente a su pais.

http://www.eurecnet.org/researchers.

También hay guias con informacion sobre el proceso de solicitud de los Comités de

Etica de la Investigacion humana, como:

https://ro.uow.edu.au/cgi/viewcontent.cgi?referer=&httpsredir=1&article=1011&co

ntext=chsd

Consejos practicos para obtener el consentimiento informado

1. Evaluar el estado mental de los participantes con las herramientas de

evaluacidon de cribado adecuadas.
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Evaluar la capacidad de lectura y escritura de los participantes
Utilizar un lenguaje sencillo y conciso

Dedique el tiempo adecuado

u A W N

Asegurese de que entienden los riesgos, la carga y los beneficios de la

participacion

o

Asegurese de que comprenden la duracién del estudio
7. Estar disponible para responder a las preguntas
8. Si el paciente no sabe leer, obtenga el consentimiento verbal, debidamente
atestiguado y firmado
Consejos practicos para redactar una solicitud a un Comité de Etica de la
Investigacion
1. Dedica tiempo a preparar una solicitud minuciosa porque a la larga te ahorrara
tiempo
Incluye toda la informacidon que puedas, pero adaptada a la propia solicitud
2. Explique los motivos de su planteamiento e incluya material adicional de
acuerdo con el comité de ética al que presente la solicitud
(http://www.ethicsguidebook.ac.uk/Writing-your-ethics-application-
198.html)
Referencias
1. The Research Ethics Guidebook.
http://www.ethicsguidebook.ac.uk/index.html

2. Ethical research in palliative care: a guide through the human Research Ethics
Committee process. Masso M et al
https://apo.org.au/sites/default/files/resource-files/2004-10/apo-nid75930.pdf

3. Informed Consent in Palliative Care Clinical Trials: Challenging but Possible. Agar
M. Et al , ] Palliat Med 2013;16(5):485-491

4. Ethics and data protection. 2021. https://ec.europa.eu/info/funding-

tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/ethics-and-data-

protection he en.pdf

5. Informed Consent. Guidance for applicants. European Commission - Research
Directorate-General Directorate L - Science, Economy and Society Unit L3 -

Governance and Ethics
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https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/fp7/89807/informed-

consent en.pdf

6. Real-world ethics in palliative care: A systematic review of the ethical challenges
reported by specialist palliative care practitioners in their clinical practice.
Schofield G et al, Palliative Medicine 2021;35(2):315-334

7. Measuring mental health outcomes in built environment research. Choosing the
right screening assessment tools

https://www.urbandesignmentalhealth.com/how-to-measure-mental-health.html

8. Guiding Principles for Ethical Research. Pursuing potential research participants

protection. https://www.nih.gov/health-information/nih-clinical-research-trials-you/guiding-

principles-ethical-research
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Gestion de Proyectos

Introduccion

La gestién de proyectos hace referencia a un conjunto de actividades que permiten
ejecutar con éxito un proyecto. Un proyecto puede definirse como un grupo de
actividades interrelacionadas que se planifican y ejecutan en un orden determinado

para crear un resultado Unico, en un plazo y con unos costes especificos..

Cronologia

Definicion

En pocas palabras, el calendario de un proyecto representa el tiempo asignado para
llevarlo a cabo.

El plan de programacién del proyecto implica un desglose de la estructura de trabajo
con detalles sobre todas las tareas, la(s) persona(s) asignada(s) a las tareas y la

fecha de inicio y fin de la tarea.

Como hacerlo...con ejemplos

En los proyectos de mayor envergadura, las personas dependen del trabajo de los

demas, por lo que las decisiones y los plazos tienen mayor repercusidon en la

finalizacién del proyecto.

El calendario de un proyecto tiene tres objetivos:
- La primera, y la mas conocida, es comprometerse a hacer las cosas cuando
se hagan. De este modo, el calendario constituye una forma de contrato
informal entre todas las personas de un equipo o de una organizacion, en el
que se confirma lo que cada una de ellas va a entregar a lo largo de la semana,
el mes o el afo siguientes.
- El segundo objetivo de un calendario es que todo el mundo sea consciente
de que su trabajo y su esfuerzo forman parte de un todo. El trabajo de cada
uno en el equipo es como la pieza de un rompecabezas cuya imagen final es

el proyecto.
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- El tercer objetivo del calendario es dar al equipo una herramienta para seguir
el progreso y dividir el trabajo en partes manejables.Schedules need to be
convincing, so they provide a basis for tracking and making adjustments, and
have a probability of success that satisfies the team, the organization, or the

funder of the project.

Ejemplo:
El diagrama de Gantt, comunmente utilizado en la gestion de proyectos, es una de
las formas mas populares y Utiles de mostrar las actividades de un proyecto a lo largo
del tiempo. En la parte izquierda del diagrama figura la lista de actividades del
proyecto y en la parte superior la escala temporal, incluida la duracién del proyecto
(meses/anos). Cada actividad esta representada por una barra; la posicidon y la
longitud de la barra reflejan la fecha de inicio, la duracién y la fecha de finalizacién
de la actividad. Esto proporcionara una imagen global del proyecto, incluyendo:

- Cuales son las distintas actividades

- Cuando empieza y termina cada actividad

- Cuanto esta previsto que dure cada actividad

- Dénde se solapan las actividades con otras, y en qué medida.

- La fecha de inicio y fin de todo el proyecto

En resumen, un diagrama de Gantt muestra lo que hay que hacer (las actividades) y

cuando (el calendario).
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Ejemplo de plantilla Gantt:

Year 1 Year 2

Monthl | Month2 | Month3 | Month4 | Month 5 | Month 6 | Month 7

Month 8

Sub-activity 1.1
Activity 1

Sub-activity 1.2

Sub-activity 2.1

Sub-activity 2.2

Sub-activity 2.3

Sub-activity 3.1

Activity 3

Sub-activity 3.2

Consejo Practico:

Dado que el calendario representa la totalidad del proyecto, la Unica forma de utilizar
los calendarios con eficacia es comprender todas las actividades que deben realizarse
para que el proyecto tenga éxito. Esto refleja el aspecto interdisciplinar que hay que
tener en cuenta a la hora de crear un calendario del proyecto.

Los calendarios complejos y/o extensos deben dividirse en calendarios mas pequefios
para minimizar los riesgos y permitir la frecuencia de los ajustes y la posibilidad de
introducir cambios para alcanzar el objetivo del proyecto..

Otro material de apoyo
How to Create a Gantt Chart

RESPACC Research for palliative care clinicians - YouTube min 2:22
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Costes

Definicion

Una parte importante de la gestion de proyectos es la gestidon de costes. Abarca el
presupuesto de las actividades del proyecto y, mediante el control de costes, garantiza
gue el proyecto se mantenga dentro de los limites financieros definidos en el proceso

de presupuesto.

Coémo hacerlo...con ejemplos
Para disponer de un presupuesto adecuado para el proyecto, es necesario tener una
perspectiva global de los distintos tipos de costes que generan las actividades del
proyecto. Existen tres categorias principales de costes:
1. Costes de personal: costes directos de las personas que trabajan en el
proyecto.
2. Costes no relacionados con el personal: equipamiento, viajes, gastos de
oficina, etc.
3. Gastos generales: costes de la institucion que acoge el proyecto, como luz,
calefaccidon, etc. Normalmente se calcula como un porcentaje de los costes
directos totales del proyecto, pero los financiadores tienen diferentes
porcentajes.
La tarea del gestor de costes del proyecto a la hora de estimar los costes consiste en
examinar las distintas posibilidades de gastarlos en las distintas fases del proyecto.
Sdlo cuando los detalles estan escritos, con los nombres de las personas al lado, se

pueden hacer cdlculos reales y examinar los supuestos.

Ejemplo:

Ilustracion del calculo del coste de una tarea:

Tarea: Asesoria juridica
Recurso Cantidad Uso Coste/unidad Coste Total
Personal
N Coordinador del proyecto 0.25 1 day 200 € 50 €
ﬂ:% Trabajador social 0.5 1 day 150 € 75 €
R
(¥
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Abogado 0.5 1 day 240 € 120 €
Equipo

Ordenadot/portatil 2 1 day 0 0
Otros

Viaje 1 1 day 100 € 100 €
Alojamiento 1 1 day 100 € 100 €
Total 445 €

Actividad

Presupuesto

Project management

Transnational meetings

Meeting 1 - kick-off

Meeting 2 - Follow-up

Meeting 3 - Final meeting

Intellectual outputs

Intellectual output 1

Intellectual output ...

Short-term trainings

Short-term training 1 C 1

Short-term training 1 C ....

Multiplier events

Multiplier event 1

Multiplier event ...

Total

Consejos Practicos:

Para el plan de costes del proyecto, es importante

y cubierto, tanto para mano de obra directa como indirecta.

Vision general de la estructura presupuestaria de un proyecto Erasmus +:

Como el valor de los costes de mano de obra es elevado, debe estar bien estructurado

e Pedir asesoramiento a un responsable financiero de la organizacion

e Obtener informacién general sobre precios de materiales, equipos u otros

costes de recursos;

e Tener en cuenta los distintos procedimientos de la organizacion; la informacion

recopilada en proyectos anteriores (documentos,

registros, etc.); la

singularidad del proyecto (contratos especiales, adquisiciones, implicaciones

juridicas, etc.).
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e Comprobar los requisitos de los financiadores/patrocinadores en cuanto a

formato del presupuesto, costes subvencionables, etc.

Otro Material de Apoyo

Resumen de las actividades del proyecto con el presupuesto de los socios incluido-

plantilla:
Direccié | Involved Presupuesto
n partners
Partnerl
Sub- Actividad 1.1 Partner 2...
Actividad 1
Sub- Actividad 1.2
Sub- Actividad 1.3

Sub- Actividad 2.1

Sub- Actividad 2.2

Sub- Actividad 2.3

Sub- Actividad 3.1

Actividad 3

Sub- Actividad 3.2

Sub- Actividad 3.3

Referencias

1. Huljeni¢ D., Desi¢ S., Matijasevi¢ M. Project Management in Research Projects,

Conference: Telecommunications, 2005. ConTEL 2005. Proceedings of the 8th

International Conference on Volume: 2

2. Cobb A. Leading Project Teams: The Basics of Project Management and Team

Leadership, Sage Publication, 2012
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3. Payne ] et Al. Researchers’ experience with project management in health and
medical research: Results from a post-project review, BMC Public Health 2011,
11:424

4. Berkun S. The Art of Project Management, Publisher O'Reilly, 2005

5. What is a Gantt Chart? Gantt Chart Software, Information, and History-
accessed 15 of June 2022

6. Passenheim O. - Project management, Ventus Publishing ApS, 2009
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Consideraciones Adicionales

Introduccion

Otras consideraciones son el impacto de su investigacion, los agradecimientos y las
referencias para una propuesta de subvencion. Un buen resumen del impacto y un
plan para conseguirlo pueden marcar la diferencia entre obtener financiaciéon o no.
Las citas de referencia demuestran que las afirmaciones contenidas en la propuesta

estan fundamentadas y que se es consciente de lo que se ha hecho antes.

Impacto

Definicion: El impacto es el efecto de la investigacion después de que se haya
adoptado, adaptado para su uso o utilizado como base para nuevas investigaciones.
Una declaracion de impacto es una explicacidon breve y convincente de como su

proyecto puede tener un efecto positivo en una comunidad mas amplia.

Como hacerlo ... con ejemplos

La declaracion de impacto deberia describir:

(A) El problema que intenta resolver.

(B) Cémo piensa abordar ese problema.

(C) A quién puede beneficiar esta investigacion.

(D) €émo podrian beneficiarse de esta investigacion.

Las declaraciones de impacto deben centrarse en el "panorama general" y evitar los
detalles técnicos innecesarios y la jerga. A menudo resulta Gtil mencionar cifras para
describir el impacto potencial de su trabajo (por ejemplo, el nimero de beneficiarios
potenciales).

Otro aspecto importante relacionado con el impacto es el concepto de participacidon
de pacientes y publico (PPI) (PPI (Patient and Public Involvement) resources for

applicants to NIHR research programmes, 2022). La implicacion de pacientes y
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e Identificar un conjunto de temas de investigacion mas amplio que el que habrian
generado los académicos y los profesionales de la sanidad o la asistencia social
sugiriendo ideas para nuevas investigaciones

e Garantizar que la investigacién se centra en lo que importa a la gente, por
ejemplo, dando prioridad a los sintomas que son importantes para los pacientes
con una enfermedad concreta.

e ayudar a remodelar y clarificar la investigacion

Ejemplo:

A través de la educacion, se mejorara la calidad de vida de los pacientes
oncoloégicos, la confianza y la independencia de los cuidadores. En este

estudio concreto, la colocacion de la mariposa subcutdnea con el bisel hacia abajo

garantiza una mavor resistencia de la mariposa subcutanea en el tejido de insercion,

con menos complicaciones locales, y hard que la administracién de analgésicos por

via subcutanea por parte de los familiares sea una practica segura.

En entornos de renta alta, sélo alrededor del 50% de las personas con tension arterial
elevada reciben un tratamiento adecuado. En muchos paises de renta media-baja, la
cifra es inferior al 10%. Esto equivale a millones de vidas afectadas anualmente por
una enfermedad prevenible. El programa SMARThealth estd creando capacidad para

ayudar a mas de 3 millones de estas personas de aqui a 2022.

Consejos practicos:

Clearly articulate impact goals -try to imagine this:

Visualicese al final de su proyecto habiendo logrado un impacto del que todo el mundo

habla. ¢Dénde esta y qué ve?
¢Qué ha cambiado?

¢Qué dice la gente sobre los beneficios que ha obtenido?
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Concéntrese en tratar de identificar los aspectos de su trabajo en los que cree que
es mas probable que se interesen personas ajenas al mundo académico. Luego

preguntese por qué cree que les puede interesar ese aspecto del trabajo.

Enumere (y agrupe) a las partes interesadas: aqui tiene algunos consejos:

- Si tiene un conocimiento y una experiencia limitados de las partes interesadas que
trabajan en su area, forme equipo con un colega que sepa mas. Si dispone de tiempo
y contactos, considere la posibilidad de invitar a alguien ajeno al mundo académico
que trabaje con las personas a las que desea ayudar, y pidale que le asesore sobre

los grupos clave a los que debe llegar.

- En cuanto a las partes interesadas, considera el interés relativo que cada grupo u
organizacion tiene en tu trabajo, y su influencia relativa sobre tu capacidad para
lograr tus objetivos de impacto. Esta influencia puede ser negativa (que te impida
lograr un impacto) o positiva (que te permita lograr cosas que no habrian sido

posibles sin su ayuda).

- En cuanto al publico en general, considere en qué medida los distintos grupos

(demogriéficos, de intereses, etc.) pueden beneficiarse de su trabajo.
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Stakeholder and Public Analysis Template (www.fasttrackimpact.com, 2022)

Nombre de Probable
la interés
organizacion | en su

, grupo o investiga
segmento cion

del puablico

éQué aspectos de su
investigacion
pueden interesarles?
Identifique los
mensajes clave
relacionados
directamente con su
investigacion para

este grupo.

éQué nivel de
influencia podrian
tener en su
capacidad de generar
impacto y/o qué
nivel de beneficio
podrian obtener de la

investigacion?

Comentarios sobre el nivel de
influencia y/o beneficio probable
(por ejemplo, momentos o
contextos en los que tienen
mas/menos influencia sobre los
resultados de su investigacion,
formas en las que podrian
bloquear o facilitar su
investigacion o impacto, tipos de
beneficio que podrian obtener de

la investigacion).

Si la influencia es alta pero el
interés es bajo, écomo podria
motivar un mayor interés y
compromiso con la

investigacion?
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Referencias

Definicion: Las referencias demuestran la veracidad de lo que se afirma en la
investigacion y que se conoce lo que se ha hecho antes. También indican las
fuentes de los conocimientos que se afirman. Son esenciales para evitar que se

haga pasar por propio el trabajo de otras personas (por ejemplo, plagio).

Céntrese en las pocas referencias mas relevantes y recientes, preferiblemente las

de revistas de investigacion internacionales.

Como hacerlo ... con ejemplos

Si se incluye una lista de referencias, se coloca al final del texto. Esta seccion no
suele contabilizarse en la limitacién de péaginas de la Descripcién de la
investigacion.

Citar las fuentes es una practica importante en cualquier tipo de publicaciéon. En
la investigacién académica, estd normalizada por muchos organismos. Los lugares
de publicaciéon, como revistas y congresos, son bastante estrictos en cuanto a sus
formatos.

Referenciar correctamente una fuente no sélo es importante para que las personas
adecuadas reciban el debido reconocimiento por sus ideas. También es crucial
para todo el proceso de publicacion y consumo de la investigacién por las
siguientes razones:

e Para evitar el plagio - Las citas permiten a los investigadores citar
correctamente el trabajo de otros. Les ayuda a reconocer de dénde procede
la informacidn.

¢ Respetar los derechos de propiedad intelectual - El trabajo de
investigacion puede incluir informacién industrial protegida legalmente por
derechos de propiedad intelectual.

e Aportar pruebas - Citar estudios y datos adecuadamente permite aportar
pruebas de los puntos clave del trabajo. Esto es especialmente importante
a la hora de defender una postura.

e Para dar detalles sobre los documentos fuente - Las citas facilitan a

los revisores la comprobacion de los datos e incluso de la linea argumental.
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Ademas, ayuda a dirigir a los lectores a las fuentes originales donde pueden
encontrar informacién mas detallada sobre el punto que has citado y el

tema tratado.

Para saber qué informacién debe incluirse en una cita, utilice la guia de estilo

habitual en su campo.

Ejemplos de Formatos

» Formato American Medical Association (AMA):

Mason S, Paal P, Elsner F, et al. Palliative care for all: An international health
education challenge. Palliat Support Care. 2020;18(6):760-762.
doi:10.1017/S1478951520000188

» Formaot American Psychological Association (APA)

Mason, S., Paal, P., Elsner, F., Payne, C., Ling, J., Noguera, A., & Mosoiu, D.

(2020). Palliative care for all: An international health education

challenge. Palliative & supportive care, 18(6), 760-762.
https://doi.org/10.1017/S1478951520000188

» Formato Modern Language Association of America (MLA)

Mason, Stephen et al. “Palliative care for all: An international health education
challenge.” Palliative & supportive care vol. 18,6 (2020): 760-762.
doi:10.1017/51478951520000188

» Formato National Library of Medicine (NLM)

Mason S, Paal P, Elsner F, Payne C, Ling J, Noguera A, Mosoiu D. Palliative care

for all: An international health education challenge. Palliat Support Care. 2020
Dec;18(6):760-762. doi: 10.1017/S1478951520000188. PMID: 32209143.

Consejos Practicos

Lo mejor es consultar la pagina de instrucciones del autor en los sitios web
de las revistas y los articulos que ya se han publicado como referencia.
Los gestores de citas en linea son una forma sencilla de llevar un registro
de todas tus referencias.

EndNote

Permite a los usuarios buscar en bases de datos bibliograficas en linea,
organizar referencias y crear y formatear bibliografias instantdneas. También

contiene una interfaz de integracién con Microsoft Word, asi como una
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biblioteca de referencias itinerante que sigue al documento para facilitar la
colaboracién con otras personas..

e Zotero
Zotero es una aplicacion gratuita que recopila, gestiona y cita fuentes de

investigacion. Se conecta con su navegador web para descargar fuentes.
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Conclusiones

La investigacion médica y de servicios sanitarios ha contribuido de forma
fundamental a la salud y el bienestar en los ultimos 50 afios. Una investigacion
bien dirigida y de alta calidad puede responder a preguntas importantes y aportar
pruebas para fundamentar las decisiones en la practica clinica y el desarrollo de
politicas. La respuesta a este complejo problema es de gran relevancia a nivel
europeo y requiere un enfoque cultural mixto e innovador para aumentar la

investigacion basada en la evidencia en cuidados paliativos..
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