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Introduccidn: ElJTF para las Competencias en Ensayos Clinicos ha actualizado su Marco de Competencias Basicas para ser usados por profesionales
en la investigacidn clinica en todo el mundo. EI JTF siempre ha reconocido que la naturaleza dindmica de la industria de la investigacién clinica
necesitara la revisién continua del Marco de modo tal que siga cumpliendo los Ultimos retos cientificos, éticos y de investigacién de los
investigadores clinicos.

Marco Unificado de Competencias Basicas para los profesionales en Investigacion Clinica
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1.2

1.3

1.4

Conceptos Cientificos y Disefo de Investigacion: Abarca el conocimiento de conceptos cientificos relacionados con el disefio y analisis de
ensayos clinicos

Aplicar principios de ciencia biomédica para el descubrimiento de productos de investigacidn y desarrollo e intervenciones conductuales
relacionadas con la salud

Identificar cuestiones cientificas que son hipdtesis de investigacién clinica potencialmente comprobables
Identificar los elementos y explicar los principios y procesos al disefiar un estudio clinico

Analizar de manera critica los resultados de los estudios

Consideraciones Eticas y de Seguridad del Participante: Abarca el cuidado de los pacientes, aspectos de proteccién del sujeto de
investigacidn, y de Seguridad al conducir un ensayo clinico
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2.1 | Diferenciar el estandar de cuidado y las actividades de un estudio clinico

2.2 Definir los conceptos de “equilibrio clinico” y “confusion terapéutica” relacionadas con la conduccion de un estudio clinico

2.3 | Aplicar principios relevantes nacionales e internacionales para la proteccion del sujeto de investigacién y la privacidad durante todas las
etapas de un estudio clinico

2.4 | Explicar la evolucién del requisito de consentimiento informado por parte de los participantes en la investigacion y los principios y
contenidos de los documentos clave que aseguren la proteccidén de participantes humanos en una investigacion clinica

2.5 | Describir los aspectos éticos involucrados al tratar con poblaciones vulnerables y que salvaguardas adicionales debe haber para dichas
poblaciones

2.6  Evaluary aplicar un entendimiento de los aspectos éticos relevantes y la variacion cultural y su relacién con los aspectos comerciales de la
investigacion clinica y el proceso de desarrollo de productos de investigacion

2.7 | Explicar por qué los criterios de inclusion, exclusion y otros son incluidos en un protocolo para asegurar al sujeto de investigacion

2.8 | Resumir los principios y métodos de distribucion y balance del riesgo-beneficio a través de la seleccién y manejo de sujetos de estudios
clinicos

3 Desarrollo y Regulacion de Productos de Investigacidon: Abarca el conocimiento de cdmo son regulados y desarrollados los productos de
investigacion

3.1 | Discutir los eventos histdricos que precipitaron el desarrollo de los procesaos regulatorios gubernamentales para productos de
investigacion

3.2 | Describir los roles y responsabilidades de las instituciones que participan en el proceso de desarrollo de productos de investigacidon
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3.3 | Explicar el proceso de desarrollo de productos de investigacidn y las actividades que integran la realidad comercial en el manejo del ciclo
de vida de un producto médico

3.4 | Resumir el marco legislativo y regulatorio que da soporte el desarrollo y registro de productos de investigacidén y asegurar su inocuidad,
eficacia y calidad

3.5 | Describir los procesos y fases especificas que se deben seguir por parte de la autoridad regulatoria para aprobar la autorizacién de
mercadeo para un producto médico

3.6 | Describir los requerimientos de reportes de Seguridad previos y posteriores a la aprobacién de las agencias regulatorias

3.7 | Evaluar los asuntos generados y los efectos de expansion global al aprobarse y regularse productos médicos

4 Operaciones de Estudios Clinicos (Buenas Practicas Clinicas): Abarca la administracion del estudio y el cumplimiento de las BPC, el manejo
de seguridad (identificacion y reporte de eventos adversos, vigilancia posterior al mercadeo y farmaco vigilancia) y el manejo del
producto de investigacion

4.1 | Explicar como el disefo, propésito y la conduccion de estudios clinicos se ajustan a la meta de desarrollar una nueva intervencién
4.2 | Describir los roles y responsabilidades del equipo de investigacion clinica tal como se define en las directrices de las BPC

4.3 | Evaluar el disefio, la conduccién y la documentacion de estudios clinicos tal como son requeridos para el cumplimiento de las directrices
de las BPC

4.4 | Comparar y contrastar las regulaciones y directrices de los cuerpos globales de regulacién relacionadas con la conduccidn de estudios
clinicos

4.5 | Describir el control, almacenaje y distribucion de productos de investigaciéon
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4.6 | Diferenciar los tipos de eventos adversos (EA) que pueden ocurrir durante estudios clinicos y explicar el proceso de identificacién y reporte
requerido al IRB (Instituto de Investigacidon de Biomedicina) o al IEC, patrocinadores y autoridades regulatorias

4.7 | Describir como las regulaciones y directrices globales aseguran la proteccién del sujeto de investigacion y la privacidad durante la
conduccion de un estudio clinico.

4.8 | Describir los requerimientos de reportes de los cuerpos regulatorios globales relacionados a la conduccidn de un estudio clinico

4.9  Describir el rol y el proceso de monitoreo de un estudio clinico

4.10  Describir el rol y el propdsito de auditorias al estudio clinico

4.11 Describir los varios métodos por los cuales los aspectos de seguridad son identificados y manejados en estudios clinicos

5 Manejo del Sitio y el Estudio: Abarca el contenido requerido a nivel sitio para llevar a cabo un estudio (aspectos financieros y personales).
Incluye las operaciones del sitio y del estudio. (no abarca regulaciones/ BPC)

5.1 | Describir los métodos usados para determinar ya sea el patrocinar, supervisar o participar en un estudio clinico

5.2 | Desarrollar y manejar los recursos financieros, de tiempo y de personal necesarios para llevar a cabo un estudio clinico

5.3 | Describir el manejo y los enfoques de capacitacién para disminuir el riesgo en la conduccién de un estudio clinico

5.4 | Desarrollar estrategias para administrar las actividades de reclutamiento de participantes, retencion, cumplimiento y monitoreo del
estudio.

5.5 | Identificar las responsabilidades legales y las obligaciones que conlleva la conduccion de estudios clinicos
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5.6  Identificar y explicar el procedimiento especifico, la documentacidn y requerimientos de supervision de los investigadores principal,
patrocinadores, las CRO (Organizaciones de Investigacidon Contratadas) y de las autoridades regulatorias que tienen que ver con la
conduccion de un estudio clinico.

6 Manejo de Datos e Informatica: Abarca como se obtienen los datos y como se manejan durante un ensayo clinico, incluyendo la Fuente
de los datos, registros de datos, consultas de informacidn, control de calidad y correccién, y el concepto de una base de datos segura

6.1 | Describir el rol y la importancia de las estadisticas y la informatica en estudios clinicos
6.2  Describir el origen, flujo y administracion de los datos durante un estudio clinico
6.3 | Describir las mejores practicas y recursos requeridos para estandarizar el levantamiento de datos, su captura, manejo, andlisis y reporte

6.4 | Describir, desarrollar e implementar procesos para el aseguramiento de la calidad de los datos

7 Liderazgo y Profesionalismo: Abarca los principios y la prdctica de liderazgo y profesionalismo en investigacién clinica
7.1 | Describir y aplicar los principios y practicas de liderazgo, administracion y tutoria en investigacion clinica.

7.2 | Identificar conflictos éticos y profesionales asociados con la conduccién de estudios clinicos e implementar procedimientos para su
prevencion o manejo.

7.3 | Identificar y aplicar las directrices profesionales y cddigos de ética para la conduccidn de investigacion clinica.

7.4 | Describir el impacto de la diversidad regional y demostrar competencia cultural en el disefio y conducciéon de estudios clinicos

8 Comunicaciones y Trabajo en equipo: Abarca todos los elementos de comunicacién dentro del sitio y entre el sitio y el patrocinador, las
CRO vy los reguladores. Entender las habilidades de trabajo en equipo necesarias para conducir un ensayo clinico
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.1 | Discutir la relacién y la comunicacién adecuada entre le Patrocinador, las CRO y el sitio de investigacion.
8.2 | Describir los componentes de una publicacion cientifica tradicional.

8.3 | Comunicar de manera efectiva la relevancia y el contenido de los descubrimientos de la investigacién clinica a colegas, grupos de defensa
y a la comunidad no cientifica.

8.4 | Describir la importancia de la ciencia conjunta y los métodos necesarios para trabajar efectivamente con equipos de investigacion
multidisciplinarios e interprofesionales.
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