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”SITUACIÓN ACTUAL EN ESPAÑA DE LOS PROFESIONALES IMPLICADOS EN LA COORDINACIÓN, GESTIÓN Y DESARROLLO DE LA INVESTIGACIÓN CLÍNICA EN ONCOLOGÍA”
· Agradecemos tu colaboración completando esta encuesta. Te llevará un tiempo, pero creemos que con ella podremos reflejar de forma fiel el día a día en nuestro trabajo y su situación actual en España.

· Los datos personales y profesionales son anónimos y sólo serán manejados por miembros del grupo, sin que en ningún momento tu contestación influya en tu situación laboral. 

· Esta encuesta se acoge a la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protección de Datos de Carácter Personal
PARTE 1: A RELLENAR POR TODOS LOS DATA MANAGER
A. INFORMACIÓN DE LA PERSONA QUE RELLENA LA ENCUESTA

	Fecha en que rellenas la encuesta
	

	Tu nombre y apellidos:
	

	Fecha de nacimiento:
	

	Teléfono: 
	

	Fax:  
	

	E-mail:
	

	Hospital en el que trabajas:
	


1. Nivel educacional:

a) Doctor:  Sí /No   . Indicar: __________________
b) Master /DEA:    Sí / NO. Indicar: _____________
c) Licenciado / Grado:   Sí / No.  Indicar: _________
d) Diplomado:   Sí / No.   Indicar: _______________   
e) FP:     Sí / No.   Indicar: _____________________
f) BUP:  Sí / No
g) Otros:___________

2. Cargo/s que desempeñas: (marca todas las opciones posibles)

a) Coordinadores/Data Manager

b) Data entry

c) Estadístico

d) Enfermeras/os de ensayos clínicos

e) Responsable de la Unidad de Ensayos Clínicos

3. Tipo/s de contrato que tienes:

a) No tengo contrato

b) Becario

c) Temporal

d) Por obra y servicio

e) Indefinido

f) Autónomo

g) Otros:__________

4. ¿Quién te contrata? 

a) Una fundación

b) El hospital

c) Un investigador o asociación de investigadores

d) Un laboratorio farmacéutico

e) Una CRO

f) Grupo Cooperativo

g) Otros:____________

5. ¿En este momento trabajas en varios hospitales simultáneamente?

Sí / No
6. ¿Cuánto tiempo llevas trabajando en ensayos clínicos? ________
7. ¿Has trabajado antes en otro hospital? 

Sí (nº total hospitales:________ )/ No

8. ¿Has trabajado antes en el área de investigación clínica / ensayos clínicos? 

Sí / No.     

En caso afirmativo ¿Dónde?  Industria /farmacéutica / CRO / AEMPS / otro (indicar: ___________________)

B. INFORMACIÓN DEL SERVICIO DE ONCOLOGÍA MÉDICA  RESPECTO A LOS  ENSAYOS CLÍNICOS

1. ¿Perteneces a  una unidad de investigación clínica o ensayos clínicos? 


Sí / No

2. ¿Depende esta unidad del Servicio de Oncología?


Sí / No

3. ¿Depende del Centro u Hospital?


Sí / No
4.  Indica la tarea principal que desempeñas:

a) Coordinadores/Data Manager

b) Data entry

c) Estadístico

d) Enfermeras/os de ensayos clínicos

e) Responsable de la Unidad de Ensayos Clínicos

5. Indica las funciones que realizas relacionadas con los ensayos clínicos:

	
	Sí
	No
	En muy pocas ocasiones

	Actividades Administrativas
	
	
	

	Envío a comités
	
	
	

	Envío a Gerencia
	
	
	

	Envío a la Agencia del medicamento
	
	
	

	Programación de las pruebas específicas del protocolo
	
	
	

	Programación de las citas del paciente
	
	
	

	ACTIVIDADES CLÍNICAS
	
	
	

	Identificar potenciales pacientes elegibles
	
	
	

	En el periodo de selección de pacientes, ¿compruebas los  criterios de inclusión/exclusión sin el investigador?
	
	
	

	Participación en información a los pacientes / Obtención del consentimiento informado
	
	
	

	Evaluar respuesta a la terapia
	
	
	

	Evaluar toxicidades
	
	
	

	Facilitar escalas y cuestionarios
	
	
	

	Administración de tratamientos
	
	
	

	Contabilidad/Dispensación del producto de investigación
	
	
	

	Procesado/Envío de muestras biológicas
	
	
	

	Realización de test específicos (ECG, constantes, tira orina, ECOG, …)
	
	
	

	ACTIVIDADES DE MONITORIZACIÓN
	
	
	

	Registro de pacientes y randomización
	
	
	

	Colaboración y coordinación con la Farmacia del Hospital
	
	
	

	Colaboración y coordinación con Laboratorios Externos al Hospital
	
	
	

	Colaboración y coordinación con Servicios Centrales del Hospital (laboratorios, radiología, patología,…)

	
	
	

	Completar cuadernos de recogida de datos
	
	
	

	Colaborar con el monitor
	
	
	

	Resolución de querys
	
	
	

	Notificación de SAEs
	
	
	

	Manejo del archivo del investigador
	
	
	

	Preparar y atender auditorías
	
	
	

	DATA MANAGEMENT Y ESTADÍSTICA
	
	
	

	Preparación y puesta en marcha de bases de datos
	
	
	

	Entrada de datos
	
	
	

	Análisis estadístico
	
	
	

	ACTIVIDADES RELACIONADAS CON EL INVESTIGADOR
	
	
	

	Participación en diseño de protocolos/CRFs
	
	
	

	Revisión  de protocolo/CRFs
	
	
	

	Asistencia a reuniones de investigadores
	
	
	

	Participación en el informe final
	
	
	

	Participación en la publicación del estudio
	
	
	

	ACTIVIDADES DE COORDINACIÓN
	
	
	

	Gestión de contratos
	
	
	

	Organización de la unidad de investigación
	
	
	


6. Indica el número aproximado de ensayos clínicos de los que eres responsable:
EC en reclutamiento: ___________   EC en seguimiento: ______________
C. FORMACIÓN 
1. ¿Has recibido formación específica al comenzar en este trabajo?


Sí / No

2. ¿En qué? (marca todas las opciones posibles)

a) Oncología 

b) Investigación Clínica

c) Ensayos Clínicos

d) Normas de Buena Práctica Clínica

e) Estadística

f) Preparación y manejo de bases de datos

g) Otros: _______________

3. ¿De quién la has recibido? (marca todas las opciones posibles)

a) Otros coordinadores / Data manager

b) Investigadores

c) CROs

d) Cursos

e) Otros: ___________________
4. ¿Tenías experiencia previa en el área sanitaria?


Sí / No
5. ¿Cúal es tu nivel de inglés?

a) Bajo

b) Medio

c) Alto
A. GRADO DE SATISFACCIÓN LABORAL

1. ¿Cuántas horas trabajas a la semana?
___________
2. ¿Haces horas extras sin remunerar?
a) Nunca

b) Ocasionalmente

c) Habitualmente

3. Qué horario tienes:
_____________
4. ¿Tienes flexibilidad de horario?

Sí / No

5. ¿Tienes beneficios sociales? Marca cuáles:

a) Seguro Médico

b) Cheques comida

c) Otros:________________________

6. ¿Crees  qué tu trabajo está reconocido profesional/científicamente por los investigadores?

a) Mucho

b) Normal

c) Poco

d) Nada
7. ¿Y por el resto de personal sanitario?

a) Mucho

b) Normal

c) Poco

d) Nada
8. ¿Crees  qué tu trabajo está valorado económicamente?

a) Mucho

b) Normal

c) Poco

d) Nada
9. ¿Cuál es el rango de tu sueldo? (netos anuales)

a) 10.000-15.000 euros

b) 15.000-20.000 euros

c) 20.000-25.000 euros

d) 25.000-30.000 euros

e) 30.000-40.000 euros

f) Otros:____________

10. ¿Te gusta tu trabajo?

a) Mucho

b) Normal

c) Poco

d) Nada
11. ¿Qué te gustaría que se mejorara en tu puesto de trabajo?

(Puntúa  del 1 al 7, 1 es no prioritario y 7 muy prioritario)
	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	Sueldo
	
	
	
	
	
	
	

	Tipo de Contrato
	
	
	
	
	
	
	

	Carga de trabajo
	
	
	
	
	
	
	

	Espacio de trabajo
	
	
	
	
	
	
	

	Formación
	
	
	
	
	
	
	


12.   ¿Qué tipo de formación querrías recibir?¿Qué dificultades tienes en el día a día?
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13.   ¿Tienes algún comentario para el grupo CICOM?


PARTE 2: A RELLENAR POR EL RESPONSABLE DE LA UNIDAD DE INVESTIGACIÓN 

(SÓLO UNA PERSONA POR CENTRO)
A. INFORMACIÓN DEL HOSPITAL

	Nombre del Hospital
	

	Dirección

	

	Ciudad
	

	Código postal
	

	Provincia                 
	

	Teléfono
	


1.  Indica el tipo de Centro:       

Hospital Público

Hospital Privado    

Centro Específico Oncología 
B. INFORMACIÓN DEL SERVICIO DE ONCOLOGÍA MÉDICA  RESPECTO A LOS  ENSAYOS CLÍNICOS

1. ¿Existe una unidad de investigación clínica o ensayos clínicos?

Sí / No

2. Cargo que desempeña el responsable de los ensayos clínicos en el Centro (elige sólo una de las opciones posibles):


Únicamente Responsable de la Unidad de Ensayos Clínicos

Jefe de Servicio (Oncólogo)



Adjunto (Oncólogo)



Coordinador



Investigador



Enfermero



Otros: ___________________
3. ¿Tiene dedicación exclusiva a la coordinación de la unidad de ensayos clínicos?


Sí / No

Indica el número de personas que constituyen la unidad: 
             

4. Indica  las personas que integran la unidad según el perfil de máxima actividad
Nº de Responsables Unidad de Investigación Clínica:

Nº Coordinadores/Data Manager:
Nº de Data entry:
Nº de Estadísticos:
Nº Enfermeras/os de ensayos clínicos:
Nº Oncólogos que participan en ensayos clínicos:
5.  ¿Existe personal dedicado exclusivamente a los ensayos clínicos en el Servicio de Farmacia? Sí / No
6. ¿Quién administra los tratamientos de los ensayos clínicos?

a. Tratamiento estándar: enfermería del centro  / enfermería EC

b. Tratamiento experimental: enfermería del centro  / enfermería EC

Indica el número de ensayos clínicos actualmente activos (con   reclutamiento abierto) en el Servicio de Oncología médica: ____________


7. Indica el número de ensayos clínicos actualmente activos (con reclutamiento cerrado) en el Servicio de Oncología médica:  ___________

8. Indica el número de ensayos clínicos actualmente en el Servicio de Oncología médica:  ________________
9. ¿Los ensayos clínicos se encuentran divididos por áreas?

Sí / No

10. ¿Se realizan también ensayos de Hematología?

Sí / No

11. ¿Se realizan también ensayos de Oncología radioterápica?

Sí / No

12. ¿Existe unidad específica de ensayos clínicos de Fase I?

Sí / No

13. Indicar el número de ensayos clínicos según sus Fases actualmente:
	FASE
	NÚMERO DE ENSAYOS

	I
	

	II
	

	III
	

	IV
	


14. Indica el número de ensayos clínicos de los  que es responsable cada uno de los coordinadores:   ____________
15. ¿Se realizan dentro de la unidad otro tipo de actividades diferentes a la coordinación de ensayos clínicos?

Sí / No

16. ¿Cuáles son esas actividades?



Proyectos de investigación



Formación



Otras:_______________
17. ¿Existe una supervisión de la calidad del trabajo (excluyendo al monitor)?

Sí / No

Especifica: _____________________

