NOTAS SOBRE ESTADISTICA E INVESTIGACION
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RESUMEN

El éxito de una investigacion depende de los aspectos cientificos y de gestion. Los proyectos de
investigacion tienen similitud con otros proyectos de negocio. En este articulo se revisa la aplicacion
de metodologia de gestién de proyectos del Project Management Institute (PMI) a un proyecto de
investigacion en sus fases de inicio, planificacion, implementacion, monitorizaciony cierre. Se plantean 3
desafios en laimplementacion relacionados con el reclutamiento, seguimiento y gestién del dato.

Palabras clave: investigacion, protocolos clinicos, gestiéon de proyectos, investigacion clinica.

Project management in clinical research

ABSTRACT

The success of an investigation depends on the scientific and managerial aspects. Research projects are
similar to other business projects. This manuscript reviews the application of the project management
methodology of the project management institute applied to a research project in its initial, planning,
implementation, monitoring and closure phases. There are 3 implementation challenges related to data

recruitment, monitoring and management.
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Ideas clave

-El éxito de una investigacion depende de los aspectos
cientificos y de gestion

-Los proyectos de investigacion tienen similitud con
otros proyectos de negocio

-Gestion de calidad, costos y tiempo

:De qué depende que se complete exitosamente un
proyecto de investigacion clinica?

El primer paso para realizar una investigacion solida
es definir una buena pregunta de investigacién, con sig-
nificancia y racionalidad, lo novedoso bien explicado, y
establecer como vamos a responder a esa pregunta en la
aplicacion de los métodos'2.

Un protocolo bien estructurado puede dar una res-
puesta clinica, pero no es suficiente para el éxito del
estudio, debido al riesgo de fracaso a causa de una ges-
tién inadecuada?. Aun bien escrito, si no se considera la
implementacion basada en el dia a dia, puede fracasar*.
Muchos de los estudios clinicos que se disefian finalmente
no se publican en su totalidad en revistas revisadas por
pares; de los protocolos que se presentan a un comité
solo el 58% finaliza y el 45/% se publica®.

El éxito debe alcanzarse tanto en cuestiones cienti-
ficas como de conduccion®. La gestion del proyecto de
investigacion es un proceso que se sigue para asegurar
que todas las etapas son gestionadas, que los objetivos
del proyecto se logran en tiempo y costos, acorde con el
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proyecto, con resguardo de los participantes y la calidad
de los datos (minimizando riesgos y datos de calidad)
entregados eficiente y puntualmente*?

Los proyectos de investigacion tienen similitud
con otros proyectos de negocio® en los cuales existen:
objetivos predefinidos, flujo de trabajo monitorizado,
criterios de evaluacion definidos, resultados evaluados, y
cierre del proyecto cuando se cumplen los objetivos o el
proyecto no existe mas. Por ello requieren planificacion,
objetivos, equipo, cronograma, recursos para los objetivos
y una tarea para terminar. A su vez requieren procesos
con acciones para obtener resultados; cada uno de esos
procesos presupone un inicio, planificacion, ejecucion,
monitorizacion y control, analisis e informe?”®.

¢Por qué es importante la gestion del proyecto?

La gestion de proyecto aumenta las chances de éxito
en un proyecto independientemente del tamano, alcance,
costos o periodo*. La ausencia de una buena conduccién
impacta potencialmente en los procedimientos éticos y
en los derechos de los participantes®.

Adicionalmente, la ausencia de exposicién a princi-
pios de negocios limita la competitividad y eficacia en
carreras académicas y de la industria®.

¢Qué procesos tiene la gestion de un proyecto?

La gestion de un proyecto —ademas de los conoci-
mientos cientifico-técnicos— requiere en la conduccion
del proyecto la aplicaciéon de conocimientos, habilidades,
herramientas y técnicas a una amplia gama de actividades
para cumplir con los requisitos de ese proyecto en parti-
cular’. La gestion de proyectos se define: a) en términos
de cinco procesos: iniciar, planificar, ejecutar, controlar,
seguimiento y cierre que se utilizan alo largo del ciclo de
vida de un proyecto’y b) de nueve areas de conocimiento
sobre la gestion (integracion, alcance, tiempo, costo, cali-
dad, recursos, comunicacion, y riesgo y adquisiciones) que
se utilizan a lo largo del ciclo de vida de un proyecto. Se
empleala metodologia del Project Management Institute
(PIM), la organizacién que asocia a empresas e institucio-
nes relacionadas con la gestion de proyectos mas grande
del mundo con 500 000 miembros en casi 100 paises'©.

Se presenta a continuacion el ciclo de vida de un
proyecto de investigacion adaptado a los cinco proce-
5054,11,12,7,13:

1. Iniciacién: punto de inicio formal del proyecto en
donde el proyecto de investigacion se define en términos
generales para que sea factible y realista'®. La factibilidad
esta dada principalmente por las cuestiones éticas, los
recursos y complejidad.

2. Planificacion: desarrollo de un plan integral para
responder a los objetivos, la identificacion de costos y
recursos, planificacion de la gestion de riesgos, modos de
comunicacion con las partes interesadas, plazos, y ase-
gurar que los roles y responsabilidades estén claramente
definidos®®. Es necesario dedicarle tiempo y esfuerzo,
dado que el éxito depende de la viabilidad del proyecto,
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Se planifica cada etapa del proyecto de investigacion:
alcance, implementacién, monitorizacion, control y
cierre; todo esto quedara detallado en el manual de
operaciones. En esta etapa se requiere menos de cono-
cimiento de investigaciéon y mas de comunicacion*. Para
la planificacion se requiere consensuar las decisiones a
fin de lograr el compromiso de todos los involucrados,
preveniry anticiparnos a posibles problemas y establecer
estrategias de contingencia.

3. Ejecucion: desarrollo y finalizacion de entregables
paracumplir con los objetivos requeridos de los proyec-
tos'. Se precisa habilidad para planificar, coordinar y
completar un proyecto de comunicacion, organizaciéon
y coordinacién de actividades, motivacion, liderazgo,
manejo de presupuesto y monitorizacion de los cos-
tos, capacidad de mediar entre los interesados, gestion
estratégico-tactica y operacional en la planificacion e
implementacién del proyecto®.

La implementacion lleva el 50% del tiempo de inves-
tigacion, y los investigadores a cargo de la implemen-
tacion se ocupan de cada uno de los procedimientos:
reclutamiento, screening, aleatorizacion, observacion
clinica, manejo del dato para minimizar sesgos, chequear
y rechequear®!41.,

4. Monitorizacién y control: medicién de la progre-
sion del proyecto y rendimiento en linea con los objetivos
y plazos acordados, e identificacion de estrategias para
mantener el proyecto en linea si se advierte una variacion
en el cronograma o los entregables’®. Esta etapa ocurre
de manera simultanea a la ejecucion.

5. Cierre formal del proyecto. Se coteja todo: docu-
mentos y entregables, difusion de hallazgos. También se
produce la rescision de los contratos pertinentes'.

:Qué factores afectan a un proyecto de investigacion?

El investigador no solo se ocupa de protocolos de
investigacion sino también de actividades estratégico-
operacionales, y asume responsabilidades como la gestion
del alcance, cronograma, costos, calidad, recursos, comu-
nicaciones, riesgos, adquisiciones, interesados, recursos
(10 areas del conocimiento de la metodologia definida
por el PMI)®. El gestor de proyectos debe conducirlos,
liderarlos, desde su inicio hasta el final manejando tres
factores clave: tiempo, calidad y costos,

La calidad esta dada por la adherencia a las buenas
practicas clinicas, calidad del dato e integridad de los datos
que compete al marco regulatorio GCP, gestor de datos 'y
bioestadistico. La calidad concierne, ademas, al cumpli-
miento de los derechos de los pacientes y la seguridad.

PMI coordina a los involucrados para finalizar el pro-
yecto manteniendo la calidad en tiempo y en presupuesto
asignado a este.

Con respecto al tiempo, los pacientes esperan me-
jores tratamientos; los derechos del paciente finalizan a
los 20 anos y los proyectos que demoran en obtener los
resultados desmotivan a los interesados".

Junto al manejo del tiempo, la calidad y los costos se
debe lograr un balance entre los tres con habilidades de
liderazgo y comunicacion. El gestor del proyecto coordina
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y crea equipos de trabajo, presenta habilidades blandas de
comunicacion, manejo de los interesados, motiva al equipo
y ejerce condiciones de liderazgo'”'8. Mantiene la comuni-
cacion entre los equipos operativos y los patrocinadores
(spomsors), resume la informacion, identifica prioridades,
explica consecuencias y decisiones al equipo, mantiene
la motivacion del equipo investigador, de tal manera que
sienten que el proyecto es propio y son apreciados®".

:Qué desafios presenta un proyecto de investigacion en la
implementacion?

Las principales causas de falta de éxito de un pro-
yecto son: el fracaso antes comenzar, reclutar el tamano
muestral, recolectar en cierto tiempo datos de calidad,
adherir al presupuesto®. Por esta razon, es importante
maximizar las estrategias en cada una de las etapas y de
manera particular en las siguientes:

-Reclutamiento: hay que ingresar suficientes parti-
cipantes en un estudio en un tiempo razonable. Desde
la planificacion del estudio queremos evitar potenciales
sesgos y obtener respuestas validas para generalizar nues-
tros resultados?. Todo plan de reclutamiento debe tener
delineados objetivos a corto y largo plazo especificamente
con monitorizacion a fin de identificar rapidamente
situaciones para mejorar. Los criterios de elegibilidad
(fuentes de reclutamiento), criterios de seleccion, agenda
de visitas, motivacion de pacientes pueden generar mas
demanda en la implementacion y aumentar el tiempo
de enrolamiento y costos*. El estudio debe seguir el flujo
habitual del paciente, con un minimo trabajo para los
investigadores y para los participantes?.

-Seguimiento y adherencia: es una de las mayores
responsabilidades en cohortes y ensayos clinicos. Se reco-
mienda la planificacion y generar procedimientos para la
realizacién del seguimientoy de la recuperacion de partici-
pantes, especialmente en lo que concierne aimplementar el
tratamiento, evaluar la respuesta, registrar eventos adversos
y seguir los cambios de terapia. Estos deben ser claros y
especificos, deben incluir el paso a paso y dar opciones de
respuesta ante la contingencia. Deben incluir responsables
y tiempos. Debe haber un cronograma que seguir®.

-Gestion del dato: involucra todas las etapas de
captura, recoleccion, almacenamiento, validacion, pro-
cesamiento y analisis. Puntos estratégicos son la recolec-
cion de datos crudos/granulares, orden, que reflejen la
progresion clinica y tengan sentido para la persona que
completa el formulario?, asi como también la calidad del
dato, informe, estructura transparente. Detras de un gran
proyecto hay un gran manejo del dato®.

:Qué acciones son importantes para la conducciéon de un
proyecto de investigacion?

Ademas de los conocimientos cientificos, en un
proyecto de investigacion es necesaria la conduccién
adecuada en lo que se refiere'>?° a: planificar, preparar
y anticipar las necesidades del sitio; comunicar; moni-
torizar, analizar de manera proactiva y actuar sobre los
datos de medicion del proceso, y desarrollar planes de
contingencia con multiples estrategias.
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