PREMIO “SOR CLARA” DE INVESTIGACION A PROYECTOS Y ENSAYOS CLINICOS DEL
COLEGIO DE ENFERMERIA DE CANTABRIA

Bases Convocatoria 14 Edicion afo 2016

1. Podran concurrir a este Premio todos los enfermeros que estén colegiados en el Colegio de
Enfermeria de Cantabria, y que estén al dia en sus obligaciones colegiales. Todos los autores
deberan ser enfermeros colegiados en Cantabria, con una antigiiedad minima en el Colegio de
Enfermeria de Cantabria de 1 afio a la fecha de la publicacién de ésta convocatoria.

2. Los premios se concederan a Proyectos de Investigacion y Ensayos Clinicos, que sean inéditos y
se ajusten a las bases de la convocatoria. EI Premio tendra la consideracion de beca para su
gjecucion, y sera asesorado y supervisado por el responsable de Investigacion de la Junta de
Gobierno del Colegio.

3. Segln decision del Jurado los premios se asignardn a un Proyecto de Investigacion y a un
Ensayo Clinico, o serdn repartidos entre varios de los proyectos o de los ensayos clinicos
presentados al Premio y en las cuantias y proporciones que el jurado estime.

4. Se dispondré de una asignacion econémica de 3000 euros para el proyecto y 3000 euros para el
Ensayo Clinico, que seran entregados en 3 pagos en funcion de la cronologia de los estudios.
Entregando el 50 % como primer pago y los restantes en otros dos pagos del 25% cada uno.
Todos sujetos a retencion fiscal.

5. Los proyectos y ensayos clinicos no tendran limitacion de espacio, deberdn estar impresos a
espacio sencillo, tamafio de fuente 12, por una sola cara y formato DIN-A4, evitando diferentes
tamafios y tipos de letras, subrayados, espacios, etc.

6. Los proyectos y ensayos clinicos se entregaran en sobre cerrado, personalmente o por correo
certificado, en la Secretaria del Colegio de Enfermeria de Cantabria (C/ Cervantes n° 10, 5° -
39001 Santander).Se debera concretar en el sobre la modalidad de trabajo a la que se opta:
“Proyecto de Investigacion” o “Ensayo Clinico” y el titulo.

7. El sobre indicado en el punto 6 deberd incluir a su vez dos sobres cerrados. El primero debe
contener el original del estudio de investigacion (proyecto o ensayo clinico) en papel y en
soporte informatico, tanto en el documento, como en el sobre no debera figurar nombre del
autor/es ni cualquier otro dato que pueda identificarlos, en el exterior del sobre sélo debe constar
en su etiqueta el titulo del trabajo o proyecto y la categoria opta.

En el segundo sobre aparte y cerrado, se incluiran los CV de los autores, lugar de trabajo,
persona y direccion de contacto, y un documento a modo de declaracion jurada debidamente
firmada por todos los autores, comprometiéndose en caso de resultar premiado a devolver el
importe del premio si el estudio no ha sido terminado y/o entregado en los plazos establecidos en
el cronograma. En el exterior del sobre s6lo debe constar el titulo del trabajo o proyecto y
categoria a la que opta.

8. Tras la entrega, los proyectos y ensayos clinicos se registraran con una clave.

9. Los proyectos y ensayos clinicos enviados por correo no deberan llevar remite, ni datos que
permitan la identificacion del autor/es del proyecto.
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El plazo de recepcién de proyectos y ensayos clinicos finalizara el dia 28de Octubre de 2016 a
las 19 horas, siendo aceptados como dentro de plazo los que estén certificados ese mismo dia.

Los premios se fallardn por un Jurado, compuesto por miembros designados por la Junta de
Gobierno del Colegio de Enfermeria de Cantabria.

Los miembros del jurado estaran supeditados a la confidencialidad de los datos asi como de las
discusiones e intercambio de opiniones en las reuniones del fallo.

Los miembros que integran este Jurado Calificador no podran presentar proyectos a este Premio,
ni como autores, ni como colaboradores.

El fallo del Jurado, que sera inapelable, se hara pablico, en una Jornada Cientifica organizada al
efecto por el Colegio Oficial de Enfermeria de Cantabria en el mes de noviembre del 2016.

Todos los autores que figuren en los estudios, una vez fallados los premios, recibiran una
certificacion de los mismos que podran utilizar en sus curriculos.

Los premios se podran declarar desiertos si el Jurado calificador considera que los estudios de
investigacion presentados no tienen la calidad cientifica suficiente para merecerlos.

Los proyectos y ensayos clinicos premiados quedaran en propiedad del Colegio de Enfermeria de
Cantabria y los autores solicitaran autorizacion por escrito a este Colegio para su publicacion en
otros medios, con la obligacion de mencionar que ha sido premiado en la edicion
correspondiente del Premio de Investigacion del Colegio de Enfermeria de Cantabria.

El Colegio de Enfermeria de Cantabria se compromete a publicar los proyectos y ensayos
clinicos proyectos premiados, en los medios propios de que dispone o en cualquier otro medio de
comunicacion profesional que estime oportuno, haciendo siempre referencia a sus autor/es.

Requisitos de la presentacion de los estudios de Investigacion.

Los Ensayos Clinicos se presentaran en formato de Protocolo de Ensayo, organizados en los siguientes
apartados:

1.
2.

gk w

Resumen

Justificacion

2.1 Ficha técnica o descripcion de los medicamentos o productos sanitarios de investigacion.

2.2 Resumen de los hallazgos

2.3 Resumen de riesgos y beneficios, conocidos y potenciales.

2.4 Justificacioén via de administracion, dosis, pauta dosificacion y periodo de tratamiento.

2.5 Descripcion de la poblacion a estudiar

Referencias

Hipdtesis, objetivos y finalidad del estudio.

Disefio del ensayo clinico

5.1 Descripcidn de variables

5.2 Descripcién del ensayo

5.3 Descripcion de medidas para minimizar sesgos

5.4 Descripcion de los tratamientos del ensayo

5.5 Duracion esperada de la participacion de los sujetos y descripcion de la secuencia y
duracién de todos los periodos de ensayo

Seleccién y retirada de sujetos.

6.1 Criterios de Inclusién

6.2 Criterios de exclusion
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6.3 Criterios de retirada de sujetos del estudio

Tratamiento de los sujetos

7.1 Tratamientos que se administraran durante el estudio.

7.2 Procedimientos para monitorizar el cumplimiento

Valoracion de la eficacia

8.1 Valoracion de las variables de eficacia

8.2 Métodos, calendarios para la evaluacion, registro y analisis de los pardmetros de eficacia

Valoracion de seguridad

9.1 Especificacion de las variables de seguridad

9.2 Métodos calendario evaluacion, registro y analisis de los pardmetros de seguridad.

9.3 Procedimientos para obtener los informes de los acontecimientos adversos y enfermedades
interrecurrentes para el registro y comunicacion de los mismos y de las reacciones adversas
a los medicamentos que se investiguen.

9.4 El tipo y duracion del seguimiento de los sujetos después de los acontecimientos adversos.

Estadistica.

10.1  Descripcion de métodos estadisticos incluyendo el calendario del os analisis
planificados.

10.2  NOmero previsto de sujetos que se incluiran, justificacion del céalculo del tamafio
muestral

Consideraciones éticas.

Financiacién y seguros.

Politica de publicacion.

Cronograma

Anexos

Autorizacion del Comité Etico de Investigacion Cantabria para llevar a cabo el estudio.

Los proyectos se presentaran en formato de memoria de proyecto de investigacién y se organizaran en los
siguientes apartados:

1. Titulo

2. Resumen, 200 palabras en espafiol y en inglés. Palabras clave en espafiol y en inglés.

3. Introduccion, antecedentes, estado actual del tema y marco conceptual. Interés cientifico e
implicaciones del futuro trabajo para la practica clinica, o la utilidad de los resultados para la
comunidad cientifica, para la profesion o para la sociedad en su conjunto.

4. Bibliografia.

5. Hipotesis, si la requiere.

6. Objetivos.

7 Metodologia, incluira limitaciones del estudio.

8. Plan de trabajo o cronograma, distribuido en etapas concretas y duracion total del proyecto.

9. Experiencia del equipo investigador.

10. Medios disponibles y necesarios para la realizacion del proyecto

11. Dictamen del Comité de Bioética o de Ensayos Clinicos del centro u hospital correspondiente,
0, en su caso, justificacion de haber presentado el proyecto a dicho Comité.
12. Anexos.



20. Los estudios de investigacion de caracter cualitativo deberan incluir los mismos apartados con la
metodologia propia de la investigacidn cualitativa.

21. Con independencia de la finalizacion del proyecto o del ensayo clinico, el investigador principal
del mismo adquiere el compromiso escrito de enviar al Colegio, a los 6 meses del fallo y
sucesivamente con esta periodicidad, una memoria de la evolucion del mismo, para lo cual
firmara un documento de compromiso.

22. El hecho de la presentacién de los trabajos implica la aceptacion de las normas que se establecen
en las bases redactadas anteriormente



