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PRESENTACION

El Master en Investigacion en Enfermeria prepara a las nuevas
figuras profesionales del sector sanitario denominados como
enfermera/o de investigacion clinica o enfermera/o de estudio, es
decir, la enfermeralo de investigacion que desarrolla actividades en el
ambito clinico, centradas en el cuidado de los pacientes incluidos en
protocolos experimentales. En este campo, mas que en otros, el
trabajo de unaenfermera/o de investigacion se desarrolla

en estrecha relacion con diversos profesionales: médicos,
coordinadores de investigacion clinica, gestores de datos, biélogos,
farmacéuticos, monitores clinicos (Clinical Research Associate CRA) y
organizaciones de investigacion a contrato (Clinical Research
Organisation CRO). El programa del Master ofrece

formacién a distancia que, mediante el uso de herramientas
multimedia e interactivas, proporciona a los alumnos las
herramientas tedricas y practicas necesarias para una formacion
modernay correcta en el ensayo clinico
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. ~ PUBLICO

.~ —>  DESTINATARIO

: Y AMBITO
OCUPACIONAL

El Master de Investigacion en Enfermeria esta dirigido a enfermeros/as y proporciona las
herramientas tedricas y practicas necesarias para una formacién moderna y correcta en el
campo de la conduccion de un ensayo clinico, analizando los principios éticos que inspiran este
método, la normativa nacional que regula su realizacion y los aspectos operativos y de gestion.
Las titulados podran encontrar un puesto profesional como gestor de datos, enfermero/a de
estudio o investigacion, enfermero/a de investigacion en ambito hospitalario, sanitario,
farmacéutico, CRO, investigacion.

Al finalizar el Master, el alumno es capaz de colaborar en la redaccion de protocolos de
investigacion en diversos ambitos; operar de acuerdo con los principios de las Buenas
Préacticas Clinicas (BPC) y la normativa vigente; coordinar un ensayo clinico segun sus
ambitos de acuerdo con el protocolo; operar en cumplimiento de la proteccion de la seguridad
y los derechos de los participantes; operar para la correcta gestion de los datos y su control
de calidad; coordinar los aspectos operativos de la experimentacion con y sin fines de lucro.
El master forma figuras profesionales de apoyo al coordinador de ensayos clinicos y al gestor
de datos, a la enfermera/o de investigacion de empresas hospitalarias,

hospitales universitarios, policlinicos universitarios, IRCCS, ASL territoriales, centros
sanitarios privados, empresas farmacéuticas y CRO.

—> CONTENIDOS FORMATIVOS

El Master en Enfermeria de Investigacion profundiza
en los fundamentos de la investigacion clinica,
ofrece una vision general de los disefios de estudio en
este campo, fomenta la autonomia en el desarrollo y
gestion de un estudio clinico desde el disefio hasta
la practica, para concentrarse en las funciones de la
enfermeria de investigacion y concluir con la formacion
sobre el analisis de datos y la epidemiologia clinica
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PROGRAMA DEL CURSO

PROGRAMA DEL
CURSO

El programa del Méster de Investigacion
en Enfermeria ofrece formacion en:

MODULO TEMA CONTENIDOS

maodulo 1 INVESTIGACION CLINICA: CONCEPTOS BASICOS  Pregunta clinica y pregunta de investigacion;
cuantitativa cualitativos, métodos mixtos;
investigacion en enfermeria (case reports y and
case series,ensayos clinicos); patient reported
outcomes) (calidad de vida y PCOR); eficacia
vs. efectividad (real world data and health
service research); métodos de aleatorizacion,
muestreo; medicion y calidad delos datos;
organismos reguladores de la investigacion;
medicina comunitaria, investigacion
independiente y sin fines de lucro

médulo 2 DISENOS DE ESTUDIO EN INVESTIGACION Intervenir vs observar; estudios observacionales

CLINICA vs de intervencion; andlisis DAFO en el disefio
de un estudio clinico;estudios observacionales
y descriptivos; estudios analiticos
transversales y de cohortes; estudios de
casos y controles; estudios intervencionistas;
investigaciones clinicas con DM; ensayos
clinicos con farmacos, estudios cross over ,
washout screening,follow-up e post trial care;
fases del desarrollo de un farmaco y los
estudios intervencionistas relacionados.
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PROGRAMA DEL CURSO
MODULO TEMA CONTENIDO

maodulo 3 ITER DE UN ESTUDIO CLINICO:
DEL DISENO A LA CONDUCCION PRACTICA

Panorama bioético en la
investigacion clinica, introduccion a
la bioética, evaluacion critica de los
aspectos éticos de la investigacion
(critical assessment), como se crea
un protocolo de estudio clinico,
puntos clave en el disefio y la
planificacion, definicion de objetivos,
variabilidad y muestreo, drop out,
idoneidad de las medidas, endpoints
biomarkers,criterios de valoracion
sustitutos, criterios de valoracion
compuestos, validacién, estructura
general del protocolo, item standarr-
SPIRIT, informacién administrativa e
informacion cientifica, proceso de
revision y firmas de autorizacion,
antecedentes y justificacion,
seguridad, documentos del estudio
clinico, seccién 8 de las normas ICH
BPC R2, los trial master file
electrénicos ,investigator site file, el
registro del estudio, clinicaltrials.gov,
actividades reguladoras; el comité de
ética, proceso regulador de un estudio
de intervencion y de un estudio de
observacion , normativa europea y
nacional, normativa regional y de
empresa, directrices de la AIFA, el
Reglamento Europeo de Proteccion
de Datos RGPD (GDPR), definicion
del equipo de investigacion clinica.
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PROGRAMA DEL CURSO

CONTENIDO

MODULO TEMA

médulo 4 ASISTENCIA DE ENFERMERIA
EN LA INVESTIGACION CLINICA - ROL
DEL ENFERMERO/A DE
INVESTIGACION

modulo 5 GESTION Y ANALISIS DE DATOS Y

EPIDEMIOLOGIA CLINICA

La figura del enfermero/a de investigacion
(CNR): de la clinica al ensayo clinico,
como identificar el papel de la CNR:
clinical trial nurse questionnaire
(CTQON), papel de la CNR en el proceso de
consentimiento informado; papel de la
CNR en la gestion de los materiales
experimentales: estudios: farmacoldgicos
(IMPs o NIMPs), dispositivos médicos,
muestras hioldgicas, diarios de un estudio,
rol del CNR en el ensayo clinico.

Estadistica aplicada a la investigacion clinica.
Factores de confusién y su equilibrio, medicion

y calidad de los datos, estadistica descriptiva,
inferencia estadistica, pruebas estadisticas,

analisis multivariante, study reports, interpretacion
de los resultados, software de

andlisis de datos (Jamovi), procedimientos
operativos estandar, dispositivos portatiles,
cumplimiento, adherencia y compromiso del
paciente.

—>  MASINFO

OTRA INFORMACION

Para conocer a los directores y profesores y obtener otra informacion 0til sobre el Master en

_Research nursing | Departamento de Ciencias Cardio Toracico-Vasculares y Salud Publica |

(?AUniversidad de Padua (unipd.it)
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OTRA INFORMACION

~ —>  MODULO DE ALINEACION

El inicio de las actividades didacticas del Master va precedido de un mddulo de alineacion "cero".
Este mddulo esta disefiado para que todos los estudiantes adquieran rapidamente los
conocimientos basicos necesarios para el inicio de las actividades didacticas.

Los contenidos propuestos son: la pregunta clinica y la pregunta de investigacion,
investigacion cuantitativa y cualitativa, métodos mixtos, investigacion en enfermeria, disefios de
estudios clinicos, estudios observacionales e intervencionistas.

'~ —>  MODULO OPCIONAL

Una vez finalizadas las actividades didacticas obligatorias, los estudiantes tienen la oportunidad,
antes de graduarse, de seguir otros dos médulos opcionales: uno de introduccion al uso de
REDCap, un sistema basado en la weh, facil de usar, para disefiar y utilizar formularios de
recogida de datos y encuestas, y otro de formacion sobre las lineas guias ICH Good Clinical
Practice , con la posibilidad de obtener lacertificacion de formacion al final del curso y tras
superar un examen para evaluar los conocimientos adquiridos.
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OTRA INFORMACION

~ —>  FACILIDADES

Se concedera un maximo de cinco premios a los mejores proyectos de

trabajos,en funcidn a la originalidad de la idea cientifica, la adecuacion
metodoldgica y al analisis estadistico en ambito de la enfermeria. El
valor de los premios sera de 1.00000 euros.

El Master se adhiere al protocolo PA110 e lode, los funcionarios de
la administracion publica que se matriculen en el Master tendran una
reduccion del 20% en la cuota de inscripcion.
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—>  INFORMACION

Fecha de inicio y fin (aproximadamente): 11 de diciembre de 2023 - 30 de octubre de 2024
Fecha limite de preinscripcion: 06 de octubre de 2023

Duracion: anual

Modalidad de ensefianza: a distancia

Lugar de la clase:
Departamento de Ciencias Vasculares Cardio-Toréacicas y Salud Pdblica
(Unidad de Bioestadistica, Epidemiologia y Salud Publica) - Via Loredan, 18, 35131, Padua

Idioma: italiano, espafiol
UFC: 60

Cuotatotal de inscripcion:
3.022,50 euros (primer plazo: 2.022,50 euros - segundo plazo: 1.000,00 euros)

Tematica: Salud, medio ambiente y
territorioPlazas ofertadas (min-max): 5-

200 Asistencia obligatoria: 70%.

— 5 CONTACTOS

Director &
Prof. Annibale Biggeri N

. L Para los requisitos de admision y otra
Secretaria de organizacion

Jessica Pezzaioli L .
segreteria@ubep.unipd.it ‘seleccion 23/24
T. 331 2601668

informacién, consulte el anuncio de

Web
uel-unipd.click/master-rn
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