Matricea de

Competente de baza in cercetare
pentru clinicienii din domeniul
ingrijirii paliative

2. Gandirea
stiintifica si
elaborarea
cercetarii

3. Cadrul etic si
de
reglementare
pentru
cercetare

4.
Gestionarea
studiului si
a locatiei
cercetarii

5.
Gestionarea 6. . .
datelorsi | Comunicaresi § {1 coriciare
informatica relationare
statistica

Palliative Care Research

attitude - communication - competence

- Erasmus+

2021



Palliative Care Research
- [ il respacc

attitude - communication - competence

DECLINAREA RESPONSABILITATII

Acest proiect a fost finantat cu sprijinul Comisiei Europene prin acordul ERASMUS+ #: 2020-1-RO01 -
KA202-080128.

Continutul prezentului material reprezinta responsabilitatea exclusiva a autorilor, iar Agentia Nationala

si Comisia Europeana nu sunt responsabile pentru modul in care va fi folosit continutul acestei

publicatii.

Autori:

Profesor Dr. Carlos Centeno Cortes, Instituto Cultura y Sociedad, ATLANTES,
Universidad de Navarra, Pamplona, Spania

Dr. Marina Martinez Garcia, Instituto Cultura y Sociedad, ATLANTES, Universidad de
Navarra, Pamplona, Spania

Profesor Maria Arantzamendi, Instituto Cultura y Sociedad, ATLANTES, Universidad de
Navarra, Pamplona, Spania

Profesor Dr. Sheila Payne International Observatory on End of Life Care, Faculty of
Health and Medicine, Lancaster University, Lancaster, Regatul Unit

Dr. Stephen Mason, Palliative Care Unit, Institute of Life Course and Medical Sciences,
University of Liverpool, Regatul Unit

Dr. Julie Ling European Association for Palliative, Luchthavenlaan, Belgia

Conf. Dr. Med. Daniela Mosoiu, Universitatea Transilvania, Facultatea de Medicina,
Brasov, Romania

Dr. Med. Aliki J. Tserkezoglou, “Galilee” Palliative Care Unit. Athens, Grecia

Mary Dionisi, “Galilee” Palliative Care Unit. Athens, Grecia

. Oana Predoiu, HOSPICE Casa Sperantei, Brasov, Romania
. Dr. Liliana Stanciulescu, HOSPICE Casa Sperantei, Bucuresti, Romania
. Anca Opris, HOSPICE Casa Sperantei, Brasov, Romania

. Alexandra Simion, HOSPICE Casa Sperantei, Brasov, Romania



Palliative Care Research
B crosrus + [l r=space

attitude - communication - competence

CUPRINS

MATRICEA DE COMPETENTE DE BAZA IN CERCETARE PENTRU CLINICIENII DIN DOMENIUL INGRUIRII

PALIATIVE ..ot e b e s e e s a e s s b e s aa e e s ab e e s na e e s be e 4
DOMENIUL 1. CONTEXTUL CLINIC......oiiiiiiiiiiiiiiiii ittt 6
DOMENIUL 2. GANDIREA STIINTIFICA S| ELABORAREA CERCETARII......cucviuieeriieieiieesriseiesseeseeseesennas 7
DOMENIUL 3. CADRUL ETIC SI DE REGLEMENTARE PENTRU CERCETARE .....cceovviiiiiiiiiiiiiiiciieee 10
DOMENIUL 4. GESTIONAREA STUDIULUISI A LOCATIEL w.coiuiiiiiiiiiiiiiiiiiniiciiicie e 11
DOMENIUL 5. GESTIONAREA DATELOR SI INFORMATICA STATISTICA ......ouoviiverieereieieieeeieeean 12
DOMENIUL 6. COMUNICARE $I RELATIONARE .....ooiiiiiiiitiiiciiiitiiii i 14
DOMENIUL 7. LIDERSHIP TN CERCETARE .......oucvieiieiiecteseietetasie s ssae bbb s sssassessaesesans 16
CONSIDERATIH SUPLIMENTARE ..ottt s 18
BIBLIOGRAFIE ...t b s b e 19

3

RESPACC: Research for all palliative care clinicians
ERASMUS+ agreement #: 2020-1-RO01-KA202-080128



Palliative Care Research
- [ il respacc

attitude - communication - competence

MATRICEA DE COMPETENTE DE BAZA iN CERCETARE PENTRU
CLINICIENII DIN DOMENIUL INGRIJIRII PALIATIVE

CONTEXT: Proiectul RESPACC finantat ERASMUS+ va identifica competentele de baza in materie
capacitatii de a aplica cunostinte si aptitudini pentru a desfasura cu succes o activitate la locul de munca.
Ne concentram pe imbunatatirea competentelor de baza in domeniul cercetarii pentru acei clinicieni
din echipele multidisciplinare de ingrijire paliativa, luind in considerare un nivel de echipd, dar si un
nivel individual. Unele competente specifice ar putea fi considerate esentiale pentru a face cercetare
in cadrul unei echipe, dar nu ar fi esentiale pentru fiecare membru al echipei, deoarece ar fi suficient
ca o singura persoana din echipa sa aiba competenta necesara pentru ca investigatia sa fie efectuata.

OBIECTIV: Identificarea unui set de competente de baza in domeniul cercetarii de care ar trebui sa
dea dovada echipa multidisciplinara de paliatie, pentru a realiza cu succes un proiect de cercetare.

METODA: A fost adoptata o abordare care a inclus trei faze:

e Faza intii - o analiza a literaturii de specialitate privind matricele de competente de cercetare
e Faza a doua - un studiu de tip Tehnica Grupului Nominal (NGT) in trei tari europene, care a

REZULTATE:

- Fazaintai - Au fost identificate opt matrici pentru competente in cercetare, care au fost analizate
ca parte a reviziei literaturii de specialitate. Pe baza Matricei globale de competente pentru
cercetare clinica (TDR) (1), de la OMS, a fost elaborata o noua matrice specifica pentru clinicienii
urmatoarele faze ale studiului.

- Faza a doua - Tehnica grupului nominal (NGT) a fost utilizata in trei tari (Grecia, Spania si
Romania). Treizeci si unu de clinicieni specializati in ingrijirea paliativa au generat 19 competente
de baza in sapte domenii. Cele |9 competente identificate in timpul reuniunilor NGT au fost
comparate cu matricele relevante din literatura de specialitate si au fost adaptate la panorama

- Faza a treia - A avut loc o consultare internationala a profesionistilor din domeniul ingrijirii
paliative pentru a revizui si imbunatati matricea competentelor de baza dezvoltata de echipa
RESPACC. Chestionarul a fost trimis la 120 de persoane si au fost returnate 59 de chestionare,
dintre care 53 au fost complete. Rata de raspuns a fost de 44%. Respondentii au provenit dintr-
un total de |7 tari europene. In urma acestei consultiri, doui competente au fost eliminate si
doua au fost reformulate, incluzidnd exemple suplimentare. O competentd suplimentara privind
competentele lingvistice a fost adaugata la sfarsitul matricei.

Matricea a fost tradusa in limbile greaca, romana si spaniola. Va fi elaborat un chestionar, ca instrument
de auto-evaluare a nivelului individual de cunostinte si competente Tn domeniul cercetarii pentru
profesionistii care lucreaza in domeniul ingrijirii paliative. Descrierea procesului si a rezultatelor vor
face obiectul unei publicatii stiintifice evaluate inter pares.
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paliative

—2.1. Cunoasterea principiilor/termenilor de baza in domeniul cercetarii

—2.2. Abilitatea de a formula si de a intelege cu acuratete o intrebare de
cercetare

—2.3. Cunostinte despre metodologiile de cercetare

—2.4. Abilitatea de a citi si de a efectua o revizuire de baza a literaturii de
specialitate

—2.5. Utilizarea gandirii critice si analitice

—3.1. incorporeazi si ia in considerare ingrijirea, siguranta si protectia
persoanelor, in desfasurarea cercetarii clinice

—3.2. Intelege rolul si atributiile comitetelor de etici a cercetirii in
cercetarea clinica

—4.1. Analizeaza fezabilitatea unui potential proiect in propriul mediu de
lucru

—4.2. Coordoneazi/conduce studiul pe baza protocolului de cercetare
—4.3. Documenteaza toate activitatile din cadrul unui studiu de cercetare

—5.1. Cunostinte si abilitati de baza pentru analiza datelor calitative,
statistica si informatica

—5.2. Cunostinte de baza si abilitati de gestionare a datelor (colectare,
gestionare, analiza)

—6.1. Abilitatea de a comunica in mod eficient continutul si relevanta
rezultatelor cercetarii clinice pentru diverse categorii de public

—6.2. Abilitati de intervievare si bune abilitati de comunicare

—7.1. incorporeaza si promoveaza abilitatile de lucru in echip in
desfasurarea cercetarii clinice

—7.2. Dezvolta si aplica principiile si practicile de conducere si mentorat in
cercetarea clinica

rcoPACC: Research for all palliative care clinicians

ERASMUS+ agreement #: 2020-1-RO01-KA202-080128
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DOMENIUL I. CONTEXTUL CLINIC

Competenta
.1

Concept Intelege principiile ingrijirii paliative si are capacitatea de a le aplica in timpul procesului
de cercetare, in functie de nevoile specifice ale populatiei. De exemplu, evaluarea
istoricului medical printr-o abordare multidimensionala, utilizarea indicatorilor statistici si
a esantioanelor relevante si furnizarea de ingrijiri si tratamente adecvate si sigure. (1) (2)

®)

¥ ee A

Constientizarea aspectelor specifice cercetarii in domeniul ingrijirii paliative

descrie tehnicile obiective si stiintifice utilizate pentru elaborarea studiilor.

Este constient de faptul ca grupurile tinta care beneficiaza de ingrijire paliativa pot fi
vulnerabile in diferite moduri, in special cele care au o boald avansata sau se confrunta cu
suferinta.

Exemple pentru | —  Se asigura ci obiectivele cercetarii sunt relevante pentru ingrijirea paliativa
modul in care — la'in considerare vulnerabilitatea potentiald a pacientilor si a familiilor (1)
se . - Tn’;elege barierele specifice care afecteaza selectarea si mentinerea pacientilor in
demorlstreaza studiile privind ingrijirea paliativa.
aceasta . —  Intelege impactul psihologic si fizic al cercetirii in domeniul ingrijirii paliative
competenta - Gesti 3, intotd in functie de propria expertiza, problemele medicale sau
estioneaza, intotdeauna in funct prop p , P
psihosociale care apar in timpul unui studiu (1)
—  Se asigura ca datele colectate sunt adecvate pentru ingrijirea paliativa (specifice si
aplicabile din punct de vedere clinic) (1)

RESPACC: Research for all palliative care clinicians
ERASMUS+ agreement #: 2020-1-RO01-KA202-080128
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DOMENIUL 2. GANDIREA STIINTIFICA s| ELABORAREA CERCETARII

Competenta Cunoasterea principiilor/termenilor de baza in domeniul cercetarii
2.1
Concept Intelege ci toate cercetirile sunt ghidate de principii cheie.

Toate cercetarile se bazeazd in mod explicit sau implicit pe modul in care cercetatorii
inteleg aceste concepte de baza, care sunt definite pe scurt aici:

e Ontologie - natura realitatii - ceea ce este cunoscut.

o Epistemologie - relatia cercetatorului cu ceea ce este cercetat.

e Metodologie - Abordarea generala de obtinere a cunostintelor care tine cont de
natura realitdtii si de modul in care este cunoscuta lumea.

e Paradigma - Un sistem de axiome de baza care ghideazi cercetarea

e Metode - procedurile sistematice utilizate pentru a intreprinde cercetarea (4)

Tntelege diferentele dintre cercetare, evaluare si audit: Cercetare - generarea de noi
cunostinte, teorii sau metode folosind tehnici sistematice, solide si reproductibile; Audit -
verificarea performantelor in raport cu repere sau standarde stabilite; Evaluare - scopul
unei evaluari este de a determina daca un nou serviciu sau o noua interventie functioneaza
in acel context specific - nu urmareste sa faca generalizari in alte contexte. Diferenta dintre
cercetare si evaluare consta in intentie (scop) si nu in metodele utilizate.

Exemple pentru | -  Are cunostinte stiintifice suficiente despre limbajul de cercetare clinica, de exemplu,
modul in care intelegerea terminologiei de cercetare;

se - Poate explica ce inseamna paradigma si poate da un exemplu de paradigma in cadrul
demonstreaza cercetarii in domeniul ingrijirii paliative.

aceastd - Cunoaste diferenta dintre metodologie si metode de cercetare

competenta - Intelege principiile unui audit, inclusiv rezultatele si limitirile sale

- Descrie un studiu de evaluare intr-un context clinic de ingrijiri paliative si recunoaste
rezultatele si limitarile acestuia

- Este capabil sa identifice un studiu de cercetare clinica publicat in domeniul ingrijirii
paliative si sa recunoasca rezultatele si limitarile acestuia.

Competenta Abilitatea de a formula si de a intelege cu acuratete o intrebare de cercetare
2.2.

Concept intelege diferenta dintre o intrebare de cercetare si o ipoteza si este capabil sa identifice
diferentele dintre scopuri, obiective si rezultate in proiectele de cercetare.

* Ointrebare de cercetare defineste problema sau ideea care urmeaza sa fie
abordata in cadrul studiului de cercetare. Exista cadre specifice care pot ajuta la
incadrarea intrebarii de cercetare, avand in vedere daca este vorba despre o
descriere a problemei, o interventie, o comparatie si un rezultat (5).

* O ipoteza este o afirmatie preliminara privind o explicatie mecanicista pentru
o observatie. |potezele permit formularea unor predictii cu privire la evenimente si
relatii viitoare care pot fi testate in cadrul cercetarii.

*  Scopurile sunt afirmatii care ofera un obiectiv exact pentru ceea ce doriti sa
faceti in cadrul cercetarii.

* Obiectivele definesc elemente specifice (sau rezultate) care vor aborda scopul
(scopurile) studiului dumneavoastra.

» Reazultate. in proiectele de studii clinice, existi rezultate primare si
secundare. Un rezultat primar este variabila (factorii, proprietatile sau
caracteristicile) care prezinta cel mai mare interes in cadrul studiului. Rezultatele
secundare - sunt variabile care ofera informatii suplimentare importante care
trebuie luate Tn considerare alaturi de rezultatul primar.

Intr-un studiu de cercetare, scopul trebuie sa fie specific si formulat astfel incat s fie
posibila identificarea momentului in care acesta a fost atins. Obiectivele de cercetare
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descriu pasii specifici pe care i veti urma pentru a va atinge scopul cercetarii.
Obiectivele definesc intrebarile ce, de ce, cine, cand si cum.

Exemple pentru
modul in care

- Formuleaza o intrebare de cercetare, de exemplu, folosind procesul PICO, descriind:
Populatia, Interventia, Comparatia si Rezultatul(Outcome)

se - ldentifica ipoteza de cercetare intr-un studiu clinic (3)

demonstreaza - Explica diferenta dintre scopurile si obiectivele cercetarii

aceasta - Poate explica ce este o variabila in contextul cercetarii clinice in domeniul ingrijirii
competenta paliative.

Competenta Cunostinte despre metodologiile de cercetare

2.3.

Concept Constientizeaza faptul ca exista multe abordari diferite ale metodologiei de cercetare, care

se bazeaza pe modul in care cercetatorul intelege realitatea si pe modul in care aceasta
poate fi cunoscuta. De aici rezulta ca fiecare paradigma da nastere la metode de cercetare
diferite, iar intrebarea de cercetare trebuie sa fie compatibild cu paradigma selectata. Un
protocol de cercetare este o declaratie formala care descrie procesul de desfasurare a
unui proiect de cercetare.

O prezentare de baza a metodologiilor de cercetare disponibile include:

*  Cercetarea cantitativa - lucreaza cu numere si statistici pentru a explica
observatiile, unde realitatea este fixa, observabila si masurabila. Proiectele de
cercetare cantitativa includ anchete, studii observationale sau de cohorta
neexperimentale, studii experimentale pre-post, studii randomizate.

*  Cercetarea calitativa - se bazeaza pe cuvinte si pe povestile oamenilor pentru
a explica observatiile, atunci cand realitatea este dinamica si necesita
interpretare. Proiectele de cercetare calitativa includ studii observationale
participative si neparticipative, studii etnografice, interviuri exploratorii,
grupuri focus.

*  Proiecte cu metode mixte: cercetarea cantitativa cu cea calitativa in acelasi
studiu. Proiectele cu metode mixte pot include studii de caz organizationale,
metode de consens.

Proiectele de cercetare sunt descrieri ale modului in care vor fi utilizate anumite
metode de cercetare pentru a raspunde la o intrebare de cercetare.

Exemple pentru
modul in care

- Intelege diferitele tipuri de metode de cercetare si modele de studii, diferitele surse de
date si recunoaste cand poate fi utilizata fiecare metoda in ingrijirea paliativa, precum si

se punctele forte si punctele slabe ale abordarilor.
demonstreaza - Identifica elementele-cheie ale unui protocol de cercetare clinica (3)
aceasta - Mentine la zi intelegerea metodelor de cercetare in domeniul ingrijirii paliative,
competenta - llustreaza modul in care cercetarea poate imbunatati practica si ingrijirea

- Contribuie in domeniul ingrijirilor paliative la conceptiile si protocoalele de studiu (1)
Competenta Abilitatea de a citi si de a efectua o revizuire de baza a literaturii de specialitate
2.4.
Concept Intelege ci o revizuire a literaturii de specialitate reprezinti o analizi si o sintezi a

lucrarilor (in mod normal, a probelor de cercetare) care au fost intreprinse intr-un anumit
domeniu. O revizuire a literaturii implica identificarea unei intrebari (sau a mai multor
intrebari) la care se raspunde prin identificarea, analiza si sinteza cuprinzatoare si
sistematica a unei cantitati relevante de cercetari publicate si, uneori, nepublicate, precum
si a altor dovezi. Scopul unei revizuiri a literaturii este de a identifica ceea ce stim si ceea ce
nu stim despre intrebarea identificata. Exista mai multe tipuri de metode de revizuire a
literaturii: narativa, exploratorie si sistematica (7)

Exemple pentru
modul in care
se
demonstreaza

- intelege importanta modului de a critica sistematic si de a sintetiza literatura de
specialitate in mod adecvat (I)

- Descrie modul de selectare a unei metode adecvate de revizuire a literaturii de
specialitate (7)
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aceasta - ldentifica bazele de date adecvate pentru a intreprinde o cautare de literatura (7)
competenta - Este capabil sa enumere cuvinte si concepte-cheie pentru o cautare de literatura (7)
- Descrie procesul de revizuire a literaturii de specialitate si este capabil sa interpreteze
implicatiile pentru ingrijirea paliativa. (7)
- Este constient de ierarhia dovezilor si de limitarile acestora
- Demonstreaza capacitatea de a citi si critica o revizuire a literaturii si de a identifica
implicatiile pentru practica.
Competenta Utilizarea gandirii critice si analitice
2.5.
Concept Este constient de faptul c3, in unele abordari, procesul de analiza (utilizarea sistematica a

procedurilor de cercetare, cum ar fi analiza statistica sau analiza calitativa) a rezultatelor si
sinteza (combinarea si interpretarea rezultatelor) sunt considerate activitati separate, in
timp ce, in alte abordari, aceste doua elemente sunt sinonime (analiza si interpretarea sunt
reciproce si iterative). Abilitatile de gandire critica si analitica ajuta la identificarea
interferentelor ascunse sau a ipotezelor/presupunerilor care ar impiedica un raspuns valid
la intrebarea de cercetare pusa.

Exemple pentru
modul in care
se
demonstreaza
aceasta
competenta

- ldentifica si intelege semnificatia rezultatelor studiilor pentru contextele de ingrijire
paliativa (3).

- Descrie rezultatul studiului in contextul intrebarii de cercetare si 1l aplica la ingrijirea
paliativa (3).

- ldentifica riscurile/interferentele/bias-urile intr-o cercetare.

- Interpreteaza semnificatia rezultatelor studiului in contextul a ceea ce se stie deja (din
revizuirea literaturii) si in contextul experientei clinice in domeniul ingrijirilor paliative.
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DOMENIUL 3. CADRUL ETIC S| DE REGLEMENTARE PENTRU CERCETARE

Competenta
3.1.

Incorporeaza si ia in considerare ingrijirea, siguranta si protectia persoanelor, in
desfasurarea cercetarii clinice

Concept

Intelege cum si aplice teoria etica in contextul elaboririi si dezvoltarii unei cercetiri clinice.
Intelege ratiunea si valoarea cercetirii, dar poate, de asemenea, si asigure un echilibru intre
riscurile si beneficiile acesteia, ludnd in considerare situatia clinica si interesele
participantilor. Este capabil sa ofere o analiza solida si echilibrata a riscurilor si beneficiilor
probabile ale unui studiu pentru participant si sa adapteze aceasta analiza in functie de
situatia specifica si de cadrul dat.

vulnerabile fatd de constrangeri si la influente nejustificate, in special pacientii care au o
boala avansata, copiii, pacientii care traiesc in medii cu resurse limitate sau care se
confrunta cu suferinta.

Aplica zilnic principiile etice si se asigura ca sunt respectate in permanenta criteriile de
includere si de excludere, confidentialitatea si viata privata a participantilor.

Exemple pentru
modul in care

—  Se asigura ca studiul de cercetare este necesar; adopta o viziune echilibrata asupra
riscurilor si beneficiilor probabile ale unui proiect de cercetare asupra participantului

se (1
demonstreaza — Intelege faptul ci pacientii care beneficiaza de ingrijire paliativi reprezinta un grup
aceastd 3 vulnerabil si descrie cu exactitate masurile de protectie suplimentare care se impun (3)
competenta — ldentifica criteriile de includere si de excludere si de eligibilitate dintr-un set de cazuri-
esantion pentru un studiu clinic viitor (3)
—  Stie cum sa obtina in mod corect consimtamantul informat din partea pacientilor si a
familiilor care sunt invitati sa faca parte din proiectul de cercetare
— Raporteaza orice incident care apare in timpul activitatilor de cercetare cu pacientii sau
alti participanti (2)
Competenta intelege rolul si atributiile comitetelor de etica a cercetarii in cercetarea clinica
3.2
Concept Recunoaste necesitatea de a se asigura ca se obtin avizele etice si aprobarile din partea

conducerii Tnainte de a se intreprinde orice activitate de cercetare.

Trebuie sa cunoasca reglementarile care se aplica studiilor (registrul de cercetare,
reglementarile, etica si orice alte reglementari, cum ar fi cerintele nationale sau locale) si sa
stie cum sa depuna cereri la organismele de reglementare.

Poate contribui sau redacta propunerile de etica pentru comisia de etica. Protocoalele
trebuie sa arate in mod clar ratiunea studiului intr-o populatie vulnerabild si modul in care
acesta va contribui la imbunatatirea practicii clinice standard.

Pastreaza documentele necesare si furnizeaza actualizari corespunzatoare, de exemplu in
cazul modificarilor de protocol sau in scopul raportarii anuale.

Trebuie sa pastreze o evidenta scrisa a aprobarilor relevante, a evaluarii etice si a deciziilor
de depunere si sa comunice in mod clar celor implicati cu privire la aceste decizii.

Exemple pentru
modul in care
se
demonstreaza
aceasta
competenta

— ldentifica autorizatiile de reglementare care au fost obtinute pentru studiile aflate in
curs de desfasurare

— Cunoaste comitetele de etica a cercetarii, departamentele de cercetare si dezvoltare si
functiile acestora (2)

— Intelege procesul de solicitare a autorizatiilor etice/regulatorii.

— Depune protocolul si modificarile la autoritatile relevante.
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Competenta N o . . e . .

4.1 Analizeaza fezabilitatea unui potential proiect in propriul mediu de lucru

Concept Este constient de faptul ca fezabilitatea este un proces de evaluare a posibilitatii de a
efectua un anumit studiu clinic intr-un serviciu de ingrijire paliativa, cu obiectivul general
de realizare optima a proiectului in ceea ce priveste termenele, obiectivele si costurile.
Acest proces include identificarea concordantei proiectului de cercetare din punct de
vedere al designului studiului si tipului de pacienti cu posibilitatile mediului local.
In cazul ingrijirii paliative, din cauza vulnerabilititii pacientilor, trebuie si se acorde o
atentie speciald problemelor legate de recrutarea si mentinerea pacientilor in studiu, ca
parte a evaluarii riscului de fezabilitate.

Exemple - Demonstreaza o intelegere a factorilor determinanti de baza ai studiului intr-o locatie

pentru modul de cercetare pentru a putea efectua studiul la locul respectiv, inclusiv disponibilitatea

in care se unei populatii de studiu specifice.

demorlstreazé - Intelege modul in care se efectueazi analiza riscurilor pentru operatiunile de studiu si

aceasta . siguranta pacientilor din domeniul ingrijirii paliative

competenta

Competenta . . .

42 Coordoneazal/conduce studiul pe baza protocolului de cercetare

Concept Trebuie sa cunoasca bine operatiunile planificate ale studiului pentru a le putea executa in
mod corespunzator inca de la inceput si sa cunoasca temeinic intregul proces in
conformitate cu protocolul. intelege nevoile din locatia unde se desfasoara studiul, nevoi
care trebuie abordate Tnainte de inceperea studiului.
Intelege aplicabilitatea, etapele si termenele proiectului si poate urmiri in mod
corespunzator evolutia acestora in raport cu obiectivele planificate initial. Respecta
procedurile de asigurare a calitatii pe parcursul studiului de cercetare (I).

Exemple - Explica procesul de obtinere a aprobarii pentru efectuarea de cercetari clinice intr-o

pentru modul
in care este

locatie unde se ofera ingrijiri paliative
- Dezvolta si implementeaza strategii de gestionare a participantilor la studiu si de

demonstrata urmarire a activitatilor de studiu
aceastd 3 - Realizeaza activitati de asigurare a calitatii pentru a asigura integritatea datelor
competenta - Intelege studiul de cercetare in domeniul ingrijirii paliative - domeniul de aplicare,
©) etapele de referinta, termenele limita
- Foloseste urmarirea progresului pentru a anticipa riscurile, astfel incat sa poata fi
luate initiative pentru rezolvarea acestora
Competenta . T, -
43 Documenteaza toate activitatile din cadrul unui studiu de cercetare
Concept Se asigura ca documentarea exacta a sursei si mentinerea documentelor esentiale se
realizeaza pe tot parcursul studiului si ca aceste documente valideaza integritatea in
desfasurarea studiului de cercetare (1)
Exemple - Inregistreazi si arhiveazi datele pe formate si platforme de studiu aprobate (6)
pentru modul | - Demonstreaza cunoasterea si intelegerea datelor sursa: Evalueaza documentatia
in care se pentru inadvertente si se asigura ca documentatia inexacta sau discrepanta este
demorlstreazi abordata in dosarul medical sau in alte documente sursa (1)
aceasta . - Pastreaza confidentialitatea documentelor sursa ale pacientilor (3)
competenta
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DOMENIUL 5. GESTIONAREA DATELOR Sl INFORMATICA STATISTICA

Competenta Cunostinte si abilitati de baza pentru analiza datelor calitative, statistica si
5 informatica
Concept Intelege scopul de bazi al statisticii (de exemplu, utilizarea statisticii descriptive si

inductive; testarea unei ipoteze nule; interferentd; randomizare; marimea esantionului
etc.), analiza calitativa a datelor (selectarea metodelor adecvate de analiza) si informatica
(generare, manipulare, comunicare, stocare, recuperare, gestionare, analiza) in ceea ce
priveste studiile clinice. (1) (3)

Tntelege procesele de stabilire a validitatii si fiabilitatii metodelor cantitative de cercetare,
a credibilitatii si transferabilitatii metodelor calitative de cercetare.

Tntelege ca analiza datelor si informatica statistica depind de obtinerea unor date de
nalta calitate si de gestionarea acestora pe parcursul intregului proces de cercetare. (6)

Exemple pentru | -  Intelege conceptele de bazi ale statisticii si ale analizei calitative (cum ar fi metoda
modul in care se de esantionare, marimea esantionului, interferenta, analiza, etc.), asa cum sunt
demonstreaza aplicate in contextul populatiilor de ingrijire paliativa (3)

aceastd - Poate transforma analiza statistica si analiza calitativa a datelor in noi cunostinte (6)
competenta - Intelege rolul informaticii in studiile clinice de ingrijire paliativi (3)

- Demonstreaza capacitatea de a extrage si de a utiliza date de pe internet, de a
utiliza programe informatice (Word, Excel etc.) si de a utiliza un pachet de
programe statistice (SPSS, STATA etc.) pentru analiza (1)

- Cunoaste principiile diferitelor tipuri de software de analiza calitativa si modul in
care acestea pot facilita manipularea, indexarea si extragerea datelor din volume
mari de date (audio, text, video etc.) (8)

- Creeaza si opereaza sisteme de gestionare a datelor (1)

- Proiecteaza baze de date in mod corespunzator pentru specificatiile datelor,
cerintele utilizatorilor, regulile de editare, logica interogarilor si validarile datelor

- Colaboreaza cu Specialistul IT, pentru a gestiona si depana infrastructura fizica a
bazei de date, precum si interfata software si datele in sine (1)

Competenta Cunostinte de baza si abilitati de gestionare a datelor (colectare, gestionare,

52 analiza)

Concept Este constient de faptul ca datele pot fi colectate din diferite surse si trebuie sa fie
exacte, complete si verificabile din documentele sursa, la introducerea in baza de date
(1.

Crearea si gestionarea bazei de date pentru un proiect de cercetare clinica necesita
cunostinte teoretice si abilitati practice in ceea ce priveste colectarea, introducerea si
mentinerea datelor, inclusiv verificarea (I).

Cunoasterea faptului ca gestionarea datelor este operata prin intermediul unui sistem de
gestionare a datelor, care cuprinde realizarea de copii periodice si arhivarea in conditii
de siguranta, in conformitate cu cerintele etice, strategii de gestionare a calitatii datelor,
rezolvarea la timp a interogarilor bazei de date si rapoarte de revizuire generate, dupa

caz.
Exemple pentru | -  Descrie conceptele de baza ale managementului datelor (scop, domeniu de aplicare,
modul in care se fluxul de lucru al procesului etc.) (3)
demonstreaza - ldentifica si aplica practicile standard si cele mai bune practici de gestionare a
aceasta datelor in cercetarea clinica in domeniul ingrijirilor paliative. (3)
competenta - ldentifica diversele surse (text, video, audio etc.) si gestioneaza colectarea si

introducerea datelor in formularul de raport de caz sau in alt format de stocare,
asigurandu-se ca datele sunt corecte si complete

- Mentine o evidenta a datelor incomplete sau absente: avand in vedere natura fragila
si vulnerabild a populatiei de pacienti din ingrijirea paliativa

- Asigura arhivarea in conditii de siguranta si securizata a datelor
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- Gestioneaza fluxul de date in cadrul studiului: modul in care acestea sunt obtinute,
curatate si stocate

- Da dovada de cunostinte adecvate cu privire la planul, procesele si orientarile
privind fluxul de date, precum si de bune abilitati de gestionare a proiectelor

- Supravegheaza calitatea gestionarii datelor si a sistemelor de date disponibile, cu
aplicare specifica la ingrijirea paliativa

- Exploateaza sistemul de gestionare a datelor sau ofera suport in definirea
specificatiilor datelor, a rezumatelor si a listelor de date

- Imbunititeste transferurile de date
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DOMENIUL 6. COMUNICARE S| RELATIONARE

Competenta Abilitatea de a comunica in mod eficient continutul si relevanta
6.1. rezultatelor cercetarii clinice catre diverse categorii de public
Concept Necesita competente lingvistice si de comunicare pentru a disemina rezultatele si capacitatea

de a sintetiza informatii complexe pentru a le explica altora.

Este constient de importanta prezentarii rezultatelor cercetarii si de diversele formate de
diseminare disponibile pentru diferite categorii de public: colegi, grupuri de sustinere si
comunitatea in general.

Este capabil sa elaboreze sau sa contribuie la elaborarea de continut pentru materiale
publicitare si de promovare privind rezultatele cercetarii.

Este capabil sa pregateasca si sa trimita un rezumat pentru o conferinta si, ulterior, sa
pregateasca un poster sau o prezentare orala adecvata (sau sa asiste alte persoane sa faca
acest lucru). (1)

Este constient de faptul ca rapoartele pot lua forma unor relatari orale sau scrise ale
activitatilor, care pot avea loc in cadrul unor reuniuni programate sau la cererea membrilor
echipei sau a altor parti interesate.

Exemple pentru | -  Comunica rezultatele unui studiu de cercetare clinica sponsorilor, colegilor si
modul in care se comunitatii in general

demonstreaza - Explica fundamentele stiintifice ale unui studiu de cercetare in termeni si in formate care
aceastd pot fi accesibile si intelese de comunitatea nestiintifica (pliante, fluturasi, scrisori etc.)
competenta - Redacteaza rezumate ale studiilor de cercetare pentru un journal club sau pentru

populatii de potentiali pacienti

- Este constient de conceptul de plagiat si de cerintele de citare a lucrarilor altora

- Redacteaza si trimite rezumate, cu/sub supraveghere, la conferinte sau reviste

- Pregateste sau asista la pregatirea si/sau realizarea unor prezentari orale sau postere la
conferinte si reuniuni

- Realizeaza prezentari eficiente, utilizind abilitati orale si artistice pentru a exprima
eficient ideile in timpul alocat prezentarii

- Coordoneaza sau contribuie la redactarea raportului final de cercetare

Competenta Abilitati de intervievare si bune abilitati de comunicare
6.2.
Concept Este constient de importanta unei comunicari clare si continue cu toate persoanele

implicate n activitatile de cercetare, inclusiv cu pacientii si familiile acestora in calitate de
potentiali participanti la studiu, cu colegii in calitate de potentiali membri ai echipei de
studiu si cu diverse parti interesate din comunitatea stiintifica si neprofesionista.
Interactiunea cu persoanele implicate necesita bune abilitati interpersonale si o buna
intelegere a pacientului, a realitatii familiei acestuia, a aspectelor sociale si culturale care ar
putea influenta cercetarea. (1) (2)

Are nevoie de cunostinte si competente specifice in doua domenii: a) Inrolarea si
mentinerea participantilor in studiu si b) Legaturile cu colegii si cu alte comunitati. Pentru
primul domeniu, persoana care recruteaza participantii va fi implicata in activitati de
sensibilizare (informarea potentialilor participanti cu privire la studiu), in selectarea
potentialilor participanti si in utilizarea strategiilor care sa ajute la mentinerea
participantilor in studiile longitudinale. Are nevoie de o bunai intelegere a modului de
inrolare a participantilor in studiu, inclusiv a criteriilor de includere/excludere si a
strategiilor de recrutare a participantilor.

Poate explica studiul adaptand limbajul la nivelul de intelegere al unui participant (de exemplu,

un copil, o persoana tanara sau mai in varsta). Persoana de legaturd, trebuie sa asigure o buna
comunicare pentru a crea un context adecvat pentru cercetare.
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Va trebui sa mentina o comunicare si interactiune regulate cu echipa clinica si cu
departamentele relevante pentru a asigura punerea in aplicare fara probleme si cu succes a
protocolului de cercetare si pentru a se asigura ca actualizeaza si distribuie in mod constant
informatii noi tuturor partilor implicate.

Exemple pentru
modul in care se
demonstreaza
aceasta
competenta

- Incurajeazi, apreciazi si valorizeazi contributia participantilor la studiu in toate
domeniile de cercetare; promoveaza implicarea pacientilor si a familiilor

- intelege si aplica criteriile de includere si excludere a participantilor in studiile clinice si
in alte proiecte de cercetare, selecteaza aleatoriu participantii la studii, urmareste cifrele
de recrutare si raporteaza grupurilor relevante atunci cand este necesar

- lsi utilizeazi abilititile de relationare si comunicare pentru a furniza informatii despre
studiu sau pentru a formula cerinte intr-un mod clar, accesibil, non-tehnic, adecvat
nivelului de intelegere, sanatatii fizice si mentale si relatiei de incredere

- Intelege problemele care pot apirea in timpul prelucririi consimtimantului informat,
anticipeaza, previne si gestioneaza dificultatile care pot aparea din partea pacientului
pentru a atenua aceste riscuri
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DOMENIUL 7. LIDERSHIP iN CERCETARE

Competenta | incorporeazi si promoveazi abilititile de lucru in echipi in desfisurarea
7.1. cercetarii clinice

Concept Intelege importanta unei echipe interdisciplinare si valorile pe care fiecare membru le poate
aduce cercetarii clinice (constientizarea responsabilitatilor) (2). Liderul echipei de ingrijiri
paliative identifica competentele, rolurile si responsabilitatile fiecarui membru al echipei si
intelege ca este vitald comunicarea in cadrul unei echipe de studiu clinic pentru a promova
lucrul in echipa in cercetare.

Da dovada de abilitati interpersonale (de exemplu, negociere, influentare, rezolvarea
conflictelor) si ii indruma pe ceilalti cu privire la modul optim de a lucra intr-o echipa
multifunctionala de studiu clinic.

In fiecare zi, trebuie si demonstreze abilititi de lucru in echip3, de rezolvare a problemelor
legate de echipa si de evaluare a rezultatelor si solutiilor pentru proiect (3).

Exemple - Intelege rolurile profesionale si domeniile de practici clinica ale tuturor membrilor
pentru modul echipei de cercetare clinica. (3)

in care se - Este constient de responsabilitatile personalului-cheie in cercetarea clinica si
demonstreaza colaboreazi eficient in cadrul echipelor interprofesionale (2)

aceasta - Creeaza relatii de lucru pozitive pentru desfasurarea studiului (2)

competenta - Contribuie la consolidarea echipei si incurajeaza dezvoltarea abilitatilor de cercetare

ale colegilor in cadrul echipei multidisciplinare. (2)

- Lucreaza in mod consecvent in cadrul propriilor roluri si responsabilitati, solicitand in
acelasi timp consiliere si sprijin, dupa caz, pentru a conduce proiectul. (2)

- Colaboreaza cu diferiti membri ai echipei pentru a lua decizii

- Descrie componenta echipei necesare pentru a implementa proiectul de cercetare in

Competenta | Dezvolta si aplica principiile si practicile de conducere si mentorat in
72 cercetarea clinica

Concept Demonstreaza ca intelege cum sa recruteze, sa formeze, sa indrume si sa supervizeze alti
colegi care sunt necesari pentru a face parte din proces si a asigura succesul proiectului de
cercetare.

Promoveaza o cultura adecvata pentru imbunatatirea continua, schimbul de cunostinte si
extinderea activitatilor la nivel organizational si maximizeaza eficienta echipei.

Promoveaza consolidarea capacitatii de cercetare pentru institutiile lor; prin utilizarea si
crearea de noi oportunitati pentru activitati de cercetare, colaborare si schimb de
cunostinte.

Necesita o buna capacitate de rezolvare a problemelor si o gandire creativa pentru a gasi
noi modalitati de imbunatatire a eficacitatii, precum si abilitati interpersonale excelente
pentru a crea retele, a indruma si a motiva alte persoane. (1)

Ofera o formare eficientd intr-un mod semnificativ pentru ceilalti, adaptand contextul si
abordarea in mod corespunzator (1)

Are capacitatea de a conduce, motiva, indruma, superviza, monitoriza, instrui si consilia
personalul in activitatea de cercetare, actionand ca o resursa ().

Exemple - Are initiativa de a propune efectuarea de cercetari si de a-i motiva pe altii sa
pentru modul colaboreze
in care se - Cauta in mod activ sa colaboreze si sa imbunatiteasca cercetarea clinica
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demonstreaza | -  Este pregitit sd sprijine alte persoane care efectueaza cercetari in limita propriilor
aceasta capacitati (1)
competenta - Contribuie la educarea si dezvoltarea abilitatilor de cercetare in cadrul serviciului de

ingrijiri paliative (1) (2) (10).

- Sprijina alti membri ai echipei care intreprind initiative de cercetare (1)

- Evalueaza si repartizeaza munca si o deleaga altora, pe baza punctelor forte si a
intereselor individuale (2)

- Instruieste si indruma noii membri ai personalului si membrii echipei (3)

- Raspunde de si isi asuma responsabilitatea pentru cercetare in calitate de cercetator
principal sau co-cercetator (2) (9)
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CONSIDERATII SUPLIMENTARE
Utilizarea limbilor internationale a fost identificata ca fiind importanta, deoarece aceasta permite

attitude - communication - competence
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