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INTRODUCCION:

El rol de la enfermera coordinadora de ensayos clinicos en la consulta de enfermeria es un gran desconocido en el campo
de la investigacion. Definimos qué es un ensayo clinico y qué papel tiene la enfermera en la fase Il de la investigacion. Su
funcion principal es coordinar el trabajo del equipo investigador.

OBJETIVOS:
Conocer integramente el estudio clinico, asesorar en el consentimiento informado, coordinar las pruebas, contactar con los
pacientes, mantener el archivo del ensayo clinico, randomizar, preparar las monitorizaciones y auditorias, asesorar
reclutamientos, cumplir con los cortes de las bases de datos, informar de acontecimientos adversos y/o graves, procesar y
enviar muestras, crear registros y formularios para la recogida de datos y consultar al Investigador Principal dudas y/o
aclaraciones.

METODOLOGIA:
Busqueda bibliografica en bases de datos enfermeras y otras médicas con las palabras clave “study coordinator”, “ensayo

clinico”, “enfermera coordinadora”, “neumologia”, entre otros, y experiencia en la practica habitual.

RESULTADOS:

El equipo investigador de cada centro tiene cumplir con los protocolos estipulados para cada ensayo clinico. Es muy
importante resaltar que antes de aprobar un nuevo farmaco, debe ensayarse su eficacia, comprobar su seguridad y
compararlo con otras terapias disponibles. Los ensayos clinicos deben realizarse de acuerdo con los principios éticos que
tienen su origen en la guia de normas de Buenas Practicas Clinicas.

CONCLUSIONES:

El papel de la enfermera coordinadora de estudios es importante en el seguimiento de pacientes participantes con
patologias respiratorias en los ensayos clinicos, ya que hay un gran desconocimiento de su rol y funciones principales por
gran parte de la poblacion, y sorprendentemente de las profesionales de la enfermeria.

www.enfermerinnova.es


mailto:jannetegil@gmail.com

