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Prélogo

Los paises en desarrollo contintian siendo afectados por muchas enfermedades que impiden hacer mejoras en su
economia y salud. Estas enfermedades requieren de un rango completo de soluciones, desde la investigacion
cientifica a un nivel basico, hasta el desarrollo de nuevos medicamentos o la creacion de métodos de prestacion
de servicios de salud en regiones especificas e incluso en naciones enteras.

Este enfoque integrado en el cual el TDR se especializa, esta siendo realizado a través de colaboraciones entre
entidades gubernamentales, el sector privado y organizaciones académicas y de investigacion. Pero ante todo, el
liderazgo en estas iniciativas debe venir de los paises donde las enfermedades estan teniendo tal impacto.

Una de las principales misiones del TDR es ayudar a los investigadores en ciencias biomédicas de paises
endémicos para enfermedades tropicales a desarrollar las habilidades y sistemas para llevar a cabo este liderazgo
y mantener una fuerte comunidad de investigacion en salud. Esta iniciativa de desarrollar capacidad toma
muchas formas, incluyendo este manual sobre Planeacion y evaluacion efectivas de proyectos en investigacion
biomédica. Como parte del curso de desarrollo de habilidades, los participantes son llevados a través de todos los
pasos de la gestién de proyectos mientras ellos trabajan en sus propios proyectos de investigacion. El objetivo es
desarrollar una fuerte planeacion, implementacion efectiva y seguimiento de la investigacion, que permita
generar resultados claros, reportes precisos y en Ultima instancia llevar a cabo una investigacién bien desarrollada
y acceder a mas financiacién.

EI TDR trabajara para introducir este curso en instituciones académicas y de investigacién clave de paises en
desarrollo. Las instituciones académicas y de investigacion y los paises jugaran el papel esencial en ofrecer este
curso. En este contexto un curso de entrenar entrenadores ha sido desarrollado para asegurar la disponibilidad
de entrenadores locales. El curso piloto fue exitosamente evaluado en Sudafrica a principios del afio 2005 en
colaboracién con el Consejo Sudafricano de Investigacion Médica.

Queremos agradecer a todos los participantes del curso y a los asesores quienes han facilitado su desarrollo y
confiamos en que los investigadores lo encuentren valioso tanto para el trabajo diario como para la gestion de
proyectos complejos, programas y asociaciones. Y como siempre, acogemos los comentarios sobre el curso* para
que podamos mejorar nuestros esfuerzos en fortalecer la investigacion y aliviar el impacto de la enfermedad.

(LA G

Dr Rob Ridley
Director TDR

*Por favor reenviar sus comentarios a:
Beatrice Halpaap, Pharm D — Tel: (+00 41 22) 791 1955 — Fax: (+00 41 22) 791 4854 — Email: halpaapb@who.int
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Acerca del manual de entrenamiento

El curso de desarrollo de habilidades en Planeacién y Evaluacion Efectivas de Proyectos en Investigacién Biomédica,
ha sido desarrollado por el Programa Especial de Investigaciones y Ensefianzas sobre Enfermedades Tropicales
(TDR) patrocinado por UNICEF, PNUD, Banco Mundial y OMS, para los investigadores en ciencias biomédicas de
paises en desarrollo. El propésito del curso es fortalecer sus habilidades en la organizacién, planeacién y gestién
de proyectos de investigacion, con el fin de lograr la implementacion efectiva y la colaboracion exitosa y asi
mejorar la competitividad para acceder a financiacion disponible.

Durante los cuatro dias del curso, los participantes trabajan en sus propios proyectos y siguen paso a paso el
proceso de gestidn de proyectos. Los participantes definen y analizan cuidadosamente sus proyectos y
establecen un plan de desarrollo del proyecto. Ellos entienden coémo utilizar el plan, primero para ejecutar el
proyecto a tiempo, de acuerdo a un presupuesto determinado y dentro de las normas acordadas; segundo para
hacer seguimiento, evaluar y reportar. El valor del trabajo en equipo y sus procesos son resaltados y discutidos.

El curso de entrenar entrenadores, desarrollado en colaboracién con el Consejo Sudafricano de Investigaciones
Médicas, Ciudad del Cabo, Sudéfrica, asegura la disponibilidad de entrenadores competentes para facilitar la
integracion del curso de desarrollo de habilidades en los paises en desarrollo.

El material de apoyo de estos cursos interactivos incluye los siguientes cinco manuales:

> Manual de entrenamiento para participantes
> Guia paso-a-paso para participantes

> Manual de entrenamiento para entrenadores
> Guia paso-a-paso para entrenadores

> Manual de-entrenar-el-entrenador.

El presente libro es el manual de entrenamiento para los participantes. Su contenido sigue atentamente las
presentaciones realizadas en el curso de desarrollo de habilidades. Inicia con una introduccién y una visién
general del curso, luego ofrece una vision general de las buenas practicas en la investigacion biomédica; resalta el
concepto y el valor de la planeacién, y presenta las diversas etapas de la administracion de proyectos: se define el
propdsito y alcance del proyecto, se establece el plan de desarrollo del proyecto, su ejecucidn, seguimiento,
reporte y evaluacion. Todas las diapositivas que se utilizan en el curso son suministradas y cada presentacién es
precedida por el texto correspondiente. Este manual esta destinado a dar apoyo a los participantes durante el
curso, ayudandolos a seguir las presentaciones para tomar notas y ser una referencia en cualquier momento
durante las sesiones de entrenamiento. También puede ser utilizado por los participantes una vez regresen a sus
sitios de trabajo para que continten con su actual proyecto y posteriormente en nuevos proyectos.
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Introduccion y descripcion general

ANTECEDENTES

La investigacidon biomédica involucra diversas disciplinas y, en el ambito de las enfermedades tropicales, a
menudo requiere de alianzas y colaboraciones a nivel nacional e internacional. Incluye estudios de investigacion
basica y estratégica (que involucran la patogénesis y genémica del agente infeccioso, del hospedero y del vector),
en investigacion y desarrollo de medicamentos (desde el descubrimiento del farmaco e identificacion de blancos
de accién, tamizacion, hasta su optimizacion a través de estudios preclinicos a clinicos) y en la aplicacion en
campo. Los proyectos son cada vez méds complejos, involucrando un incremento en la variedad y el nimero de
expertos y colaboradores. Se requiere que todos los colaboradores se comuniquen, compartan sus
conocimientos, se complementen y trabajen en favor del objetivo comun, para finalizar el proyecto de
investigacién a tiempo, dentro del presupuesto y de acuerdo con los criterios de calidad acordados.

Una buena coordinacion y gestion efectiva de proyectos son esenciales para el éxito del proyecto. Los diversos
colaboradores necesitan trabajar como un equipo. Es importante que todos los expertos y partes interesadas
comprendan el proyecto de la misma manera: deben tener una finalidad comun, estar de acuerdo sobre el
proceso para cumplirlo y comprender y confiar entre ellos para que sus esfuerzos sean sinérgicos. Un proyecto
tiene que ser cuidadosamente planeado por todos los involucrados antes de su implementacién. El seguimiento
y reporte permanente aseguran transparencia y permiten reaccionar rapidamente a problemas u oportunidades.

Las habilidades en planeacién y evaluacidn son esenciales para la buena gestidon de proyectos. Durante mucho
tiempo dichas habilidades se consideraban relacionadas exclusivamente con las actividades empresariales y, por
lo tanto, se omitian a menudo de los planes de estudio de las carreras cientificas. Estas deficiencias han sido
reconocidas por agencias financiadoras, patrocinadores y también por los mismos investigadores en ciencias
biomédicas de paises endémicos para enfermedades tropicales, quienes han expresado la necesidad de
desarrollar capacidad en este dmbito.
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Planeacion y evaluacion efectivas de proyectos de investigacion biomédica ® Introduccion

Para responder a esta necesidad, TDR ha desarrollado un curso de fortalecimiento de habilidades sobre
planeacién y evaluacién en investigacion biomédica dirigido a investigadores de paises endémicos para
enfermedades tropicales. Este curso brinda a los participantes la oportunidad de ampliar su conocimiento y crear
conciencia sobre la planeacion y evaluacion de proyectos ademas entender el valor de estas actividades en su
trabajo diario, administrando proyectos e interactuando con sus colaboradores y financiadores. Durante el curso
los participantes aplican este conocimiento en sus propios proyectos. Ellos comienzan definiendo qué es lo que
quieren hacer, por qué lo quieren hacer e identificando los pasos principales para lograrlo. Por ejemplo, en un
estudio epidemiolégico los participantes definen la hipdtesis que quieren demostrar y los objetivos de la
investigacion. Identifican los pasos principales para el desarrollo del estudio que van desde la preparacién de
protocolos hasta la recoleccion de datos, andlisis y reporte. Después los participantes identifican todas las
actividades que deben realizarse, las organizan de manera légica y las presentan de forma clara y completa en un
plan, incluyendo tiempos y recursos. Esto les permite anticipar, identificar y enfrentar posibles problemas
logisticos y aprender a usar el plan para coordinar, hacer seguimiento al desarrollo del proyecto y garantizar su
adecuada implementacién: a tiempo, de acuerdo a los estandares acordados y dentro del presupuesto
establecido. Adicionalmente, los participantes definen el equipo del proyecto, resaltando las responsabilidades
de cada miembro y estableciendo el proceso para trabajar en equipo. Posteriormente, desarrollan la estructura de
los reportes para informar el progreso y la culminacién del proyecto evidenciando su éxito en el logro de los
objetivos.

OBJETIVOS DEL CURSO

Este curso dirigido a investigadores en ciencias biomédicas de paises en desarrollo, pretende fortalecer sus
habilidades en las 4reas de organizacion y gestién de proyectos, de tal manera que puedan lograr una
implementacion y colaboracidn exitosas, asi como aumentar su competitividad para acceder a financiacién
internacional.

El curso ofrece a los participantes las herramientas necesarias para la planeacion y evaluacidn de proyectos y
ayuda a los investigadores a:

> considerar y entender el valor de la planeacidn para el mejoramiento de la implementacion, seguimiento y
evaluacion de proyectos

> reforzar las habilidades en planeacién y evaluacién de proyectos

> aplicar estas actividades en el trabajo diario.

ALCANCE DEL CURSO

Este curso ha sido desarrollado para investigadores en ciencias biomédicas de paises endémicos para
enfermedades tropicales, quienes estan interesados en trabajar en colaboracién con instituciones y programas a
nivel nacional e internacional.

En primer lugar, el curso se enfoca en ampliar el conocimiento y crear conciencia de las actividades de planeacion
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Planeacion y evaluacion efectivas de proyectos de investigacion biomédicae Introduccion

y evaluacién de proyectos, ayudando a los participantes a entender el proceso y a darse cuenta del valor de estas
actividades dentro de su trabajo diario de administrar un proyecto e interactuar con colaboradores y
financiadores.

En segundo lugar, el curso busca mejorar las habilidades de los participantes en las dreas relacionadas con la
planeacién y evaluacién de proyectos.

Esto se lleva a cabo en tres etapas:

> definicién del propdsito y el alcance del proyecto

> establecimiento del plan de desarrollo del proyecto

> implementacién, seguimiento, evaluacidn del proyecto y elaboracion de reportes.

METODOLOGIA DE ENTRENAMIENTO

Los participantes aplican paso a paso el proceso de planeacién y evaluacion a sus proyectos actuales y de esta
manera aprenden “haciendo”y “reflexionando”.

Ciclo de aprendizaje basado en la experiencia

La metodologia de entrenamiento se basa en la teoria “ciclo de aprendizaje basado en la experiencia” desarrollada
por el Dr. David Kolb en 1989. Kolb estudié las diferentes fases que atraviesa el ser humano durante el proceso de
aprendizaje. Las analizé y desarrollé una metodologia de entrenamiento usando la experiencia (aprender
haciendo) y la reflexion como base del aprendizaje.

El ciclo de aprendizaje basado en la experiencia integra:

> experiencias concretas

> observacion reflexiva acerca de las experiencias

> generalizacion acerca de las observaciones y las experiencias

> experimentacién activa aplicando las generalizaciones y observaciones a nuevas experiencias.

Estudio de casos
Los participantes trabajan en su propio proyecto de la vida real. Esto significa que ellos aplican el conocimiento
adquirido a través del estudio de casos en sus propios proyectos.

Aprendizaje paso a paso

El curso sigue un enfoque de “aprendizaje paso a paso”. Esta estructurado en cinco médulos que llevan a los
participantes a través de un proceso de aprendizaje progresivo. Cada seccion tedrica breve es seguida por una
sesion extensiva de estudio de caso. Durante esta sesion practica los participantes se enfrentan a una experiencia
concreta (su propio proyecto) y reflexionan en grupos pequenos. A continuacion, en sesidn plenaria, comparten
las observaciones con otros participantes y aplican estas observaciones a otros proyectos (los proyectos de los
demas participantes). De esta manera los participantes aprenden, una a una, las distintas fases del proceso de
planeacién y evaluacién de proyectos.
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Planeacion y evaluacion efectivas de proyectos de investigacion biomédicae Introduccion

"Facilitar" versus "ensefnar”

No existe un modelo de planeacion unico y perfecto. Los participantes guiados por los entrenadores, determinan
qué enfoques son los mas relevantes para sus proyectos. Las discusiones e intercambios de ideas entre los
entrenadores y participantes y entre los mismos participantes, son esenciales para el éxito del curso. Debe
generarse un ambiente de confianza y respeto que permita que estas interacciones sean productivas.

CONTENIDO DEL CURSO

Después de una breve introduccién que proporciona una visién general del curso, el entrenamiento se compone
de cinco médulos que llevan a los participantes a través de un proceso de aprendizaje progresivo.

Moddulo 1 - Buenas prdcticas en la investigacion biomédica (teoria)

El médulo 1 introduce brevemente las principales buenas practicas en la investigacion biomédica. Se explica la
razén de las normas internacionales de las buenas practicas y sus objetivos. Presenta las buenas practicas de
laboratorio (BPL), de manufactura (BPM), agricolas (BPA) y Clinicas (BPC) que incluyen un componente de ética. Se
introduce el concepto de practicas de calidad en la investigacion biomédica basica (PCIBB) y en general ubica las
actividades de planeacion y evaluacién de proyectos en el contexto de las buenas practicas.

Médulo 2 - Entender el concepto y la importancia de la planeacién y evaluacion de proyectos (teoria)

El médulo 2 introduce el proceso de planeacién y evaluacion de proyectos. Se resalta la importancia de la
planeacién y evaluacién en la gestidn de proyectos y la comunicacién con colaboradores y financiadores. El
modulo abarca la definicion de proyecto, como éste involucra el trabajo en equipo, los objetivos de las
actividades de planeacion y la elaboracion, uso y valor de los planes de desarrollo del proyecto.

Médulo 3 - Fase I: Definir el propdsito y el alcance del proyecto

(teoria seguida por estudios de casos)

El moédulo 3 guia a los participantes a través de la primera fase del proceso de planeacién y evaluacién. Los
participantes definen qué quieren hacery por qué quieren hacerlo. Primero establecen el enunciado que resume el
proyecto, luego definen la finalidad, los objetivos y los indicadores que se utilizaran para evaluar si los objetivos del
proyecto se han logrado. Por ultimo, identifican los pasos principales necesarios para lograr los objetivos.

Moddulo 4 - Fase ll: Establecer el plan de desarrollo del proyecto

(teoria sequida por estudios de casos)

El médulo 4 dirige a los participantes a través de la segunda fase del proceso de planeacién y evaluacién. Los
participantes establecen un plan de desarrollo para su proyecto. El médulo los guia en la elaboracién de la
estructura del plan de trabajo (EPT), el establecimiento de la secuencia de las distintas actividades, la fijacién de
tiempo y plazos para cada una de ellas, la definicién de hitos y la asignacion de recursos. Los participantes luego
presentan su plan utilizando un gréfico de barras (diagrama de Gantt) y un diagrama de red (diagrama PERT).

Mddulo 5 - Fase lll: Inplementacion, seguimiento, evaluacion y elaboracion de reportes
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Planeacion y evaluacion efectivas de proyectos de investigacion biomédica® Introduccion

(teoria sequida por estudios de casos)

El médulo 5 ofrece una vision general de como utilizar el plan para coordinar el equipo; para garantizar la
ejecucion del proyecto a tiempo, de acuerdo con las normas de calidad acordadas y dentro del presupuesto;
ademas para hacer seguimiento cuidadosamente de su desarrollo. Se resalta la importancia de la actualizacién
periddica del plan, la presentacion de reportes sobre los progresos realizados, el cierre formal del proyecto
cuando finaliza, y la evaluacién sobre su éxito. Los participantes tienen la oportunidad de establecer un modus
operandi para la buena coordinacién del equipo y el seguimiento periddico del desarrollo del proyecto.
Asimismo, los participantes pueden establecer el proceso de presentacion de reportes del proyecto (tipo de
reporte, la frecuencia y el contenido).

Fase 1
Definir propdsito
- y alcance
Fase 3 e B ——
Implementar/ proyecto ‘Desarrollar
evaluar finalidad,
MODULO 5 - e

indicadores

1c
Listar pasos
principales

Comunicacién y
trabajo en equipo

Fase 2
Planear

MODULO 4

EVALUACION DEL ENTRENAMIENTO

Una sesién dedicada a la evaluacién del curso contribuye a mejorar el entrenamiento y a garantizar su
pertinencia. Esta evaluacidn se enfoca en los resultados del entrenamiento y se basa en la receptividad de los
participantes al concepto y valor del proceso de planeacién y evaluacién de proyectos; ademas en su habilidad,
disposicion y confianza para aplicar las herramientas de planeacion y evaluacion efectivas de proyectos a su
propio proyecto.
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Planeacion y evaluacion efectivas de
proyectos de investigacion biomédica

Introduccion y descripcion
general del curso
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Planeacion y evaluacion efectivas de proyectos de investigacion biomédicae Introduccion

Justificacion del curso

« Los proyectos de investigacién biomédica se estan volviendo mds y mds
complejos y cada vez involucran mds eolaboraciones y trabajo en red.

= Estos proyectos requieren una administracion cuidadosa, incluyendo
actividades formales de planeacion.

« Los planes de estudio de las carreras cientificas generalmente omiten el desarrollo
de habilidades en administracidén de proyectos.

» Los investigadores y financiadores de investigacion biomédica cstan
reconociendo la necesidad del desarrollo de capacidad en planeacion y
evaluacidn efectivas de proyectos de investigacion biomédica.

« TDR ha desarrollado un curso para desarrollo de habilidades en
planeacién y evaluacién de proyectos de investigacién biomédica, teniendo
en cuanto expericncias previas con talleres cn buenas practicas.

S
%.E«/

Introduccion y descripcién general del curso @@@@
BY NC_SA

Finalidad del curso

Reforzar las habilidades de investigadores en salud de paises en desarrollo
en cuanto a:

Organizacion y administracion de proyectos con el fin de alcanzar
“implementacion y colaboraciones exitosas.

Capacidad de competir a nivel internacional en la presentacion de
Tpropuestas

a través de las herramientas necesarias de planeacion y evaluacion de
proyectos

7 . I
\‘/\1;\/ Introduccidn y descripcién general del curso @@@@ 4
/7 Bv No_sa
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Planeacion y evaluacion efectivas de proyectos de investigacion biomédicae® Introduccion

Objetivos del curso

» Considerar y entender la importancia de planear

» Reforzar las habilidades en planeacion y evaluacién de
proyectos

- Aplicar estas habilidades en el trabajo diario

Introduccién y descripcidn general del curso @@@@ 5
v NC_sa

N
==

Participantes, enfoque y contexto

. ;Quiénes son los participantes?
— Investigadores de paises en desarrollo involucrados en proyectos de investigacion biomédica

que incluyan trabajo en equipo

* ;Cudl es el enfoque del entrenamiento?
— Conocimiento y conciencia sobre actividades de planeacién y evaluacion de proyectos

— Habilidades para planeacion y evaluacion de proyectos

* iCudl es el contexto?
— Primer paso toma lugar durante ¢l curso
— Segundo paso ocurre cuando ¢l participante vuelve a su sitio de wabajo ¢ implementa lo

que ha aprendido

Introduccidén y descripcidn general del curso @@@@ 6
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Planeacion y evaluacion efectivas de proyectos de investigacion biomédicae Introduccion

Proceso de planeacion y evaluacion de
proyectos: vista preliminar

Fase |
Definir el propésito y el
alcance del proyecto

la
Establecer
el

Ib

Fase I1
i 8 enunciado
Implementacién/, b e Desarrollar
Evaluacion Evaluary finalidad,
objetivos e

g

lc
Listar pasos
principales

Comunicacion y
trabajo en equipo

>
/ na
Desarrollar
Asignar f ar
recursos 1b (Estrucura
Ordenar las del Plan de
actividades Trabajo)
y estimar
duracién

Fase 11: Planeacion

Introduccion y descripcién general del curso @@@@ 7
B NG SA

/N
eI
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S

Enfoque del entrenamiento

Aprender haciendo:

“Cuéntame algo, lo olvidaré.
Muéstramelo, podré recordarlo.
Involicrame en ello y lo comprenderé”

Andnimo

Introduccion y descripcion general del curso @@@@ 8
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Planeacion y evaluacion efectivas de proyectos de investigacion biomédicae® Introduccion

Metodologia del entrenamiento:
Ciclo de aprendizaje basado en la experiencia

Experiencias de

aprendizaje

Aplicacion a una Observacion y
nueva situacion reflexion

Generalizacion ;

David Kolb 1989

Introduccién y descripcidn general del curso @@@@ 9
v NC_sa

Z

S
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Metodologia del entrenamiento:
aprendizaje paso a paso

« El entrenamiento estd dividido en cinco mddulos

« Los médulos conducen a los participantes a través de un aprendizaje
progresivo, paso a paso

« El aprendizaje se basa en el uso de ¢jemplos y estudio de casos de la
“vida real”

Introduccion y descripcion general del curso @@@@ 10
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Planeacion y evaluacion efectivas de proyectos de investigacion biomédicae Introduccion

Aprendizaje paso a paso

1a Fase |
Fase 111 ES‘ﬁbI'ECe" Definir el propdsito y
a 1b
Implementar enunciado Desarrallar el alcance del
/ Evaluar finalidad, proyecto
. Evaluar/ oy objetivos e _MODULO 3 -
-MODULO 54 el ndlcadores

Listar pasos
principales

Implementar Comunicacion

y hacer N
seguimiento y traba_Jo en
equipo

Ilc
Asignar (Estructura
recursos Ordenar las del Plan de

actividades Trabajo)
y estimar

duracién

Procesode Planeaciony

Fase - Planeacion Evaluacion de Proyectos

-MODULO 4 -

N
\'7\\9 Introduccion y descripcién general del curso @@@ 11
N v NG sa
L
, .
Metodologia del entrenamiento:
Principios
« No existe una UNICA forma buena de plancar; ¢l entrenador ayuda al
participante a identificar su forma déptima
» Todos los modulos estan disefiados para fomentar tres tipos de interaccion
importantes
— Entrenador-participante
— Participante-entrenador
— Participante-participante
+ La confianza y el respeto son esenciales para gue esas interacciones sean
productivas
ey ” peid 12
\\/4\1)'; Introduccion y descripcion general del curso @@@@
A =z BY NC SA
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Planeacion y evaluacion efectivas de proyectos de investigacion biomédicae Introduccion

Esquema del curso

+ Introduccion y descripcion general

* Programa de entrenamiento
— MODULQ | - buenas practicas en investigacion biomédica
— MODULQ 2 - entender el concepto y valor de la planeacion de provectos
— MODULQ 3 - detinir el propdsito y aleance de un proyecto
— MODULOQ 4 - establecer el plan de desarrollo del provecto

— MODULQ 5 - implementar, hacer seguimiento, evaluar y reportar

« Evaluacion del entrenamiento

S
vaé’

Introduccién y descripcidn general del curso @@@@ 13
v NC_sa

Agenda del curso

Dial Dia2 Dia3 Dia4

Introduccion

Implementar

Estudio de casos

& objetivos . ~
Am 21 — (modulo 3) ) /seggunuento
Buenas practicas Estudio de casos (médulo 5)
(modulo 1) dulo 4)
Valor de la planeacion Planear Estudio de casos
(m6dulo 2) (m6dulo 4) (médulo5)
Definir propésito Evaluacion
Pm y alcance delcurso
(m6dulo 3)

Estudiode casos| Estudio de casos . )
(modulo 4) (médulo 4) Disc y
pasos siguientes|

Estudio de casos
(médulo3)

80% del tiempo del curso se dedica a los estudios de casos

N
@

{

Introduccién y descripcidn general del curso @@@ 4
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Planeacion y evaluacion efectivas de proyectos de investigacion biomédicae Introduccion

Estructura de los mdodulos

+ Generar consciencia v proveer informacion clave: méodulos 1 & 2

« Desarrollo de habilidades: médulos 3,4 & 5

— Introduccién v objetivos del mddulo

— Presentacion del ejemplo y reflexion inicial
— Explicacion de la teoria

— Andlisis del ejemplo

— Estudio de casos

780D\

\V.ry Introduccién y descripcidn general del curso @@@@ 15
N7

=4 BY NC_SA

Estudio de casos

EJERCICIO INDIVIDUAL
4 Cada participante trabaja 1
en su proyecto
Girupos pequefios
APLICACION A INTERCAMBIO/REFLEXION
NUEVAS SITUACIONES . Cada participante comparte
Ciclo de aprendizaje o Coyneriencias/resultados con
Al regresar al fugar de trabajo hasado en la experiencia ol grupo
Grupos peguerios
GENERALIZACION
3 Cada grupo
presenta/ discute las
dificultades v retos 2

que enfrentd con los
olros grupos
Sesidn plemaria

gﬂb} Introduccion y descripcion general del curso @@@@ 16
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Planeacion y evaluacion efectivas de proyectos de investigacion biomédicae® Introduccion

Evaluacion del entrenamiento

« Evaluacion de los resultados del entrenamiento basada en:

— Receptividad de los participantes al concepto y valor del
proceso de planeacion y evaluacion efectivas de provectos

— Habilidad, disposicidn y confianza de los participantes para
aplicar las herramientas de planeacién y evaluacion efectivas
de proyectos a su propio proyecto.

2
V§(<;4/

Introduccién y descripcidn general del curso @@@@ 17
BY NC_SA

El curso en pocas palabras...

Los participantes y entrenadores trabajan juntos para:

= Considerar y entender ¢l concepto y valor de la planeacion y
evaluacion de proyectos

» Reforzar habilidades en planeacion y evaluacion de proyectos,
permitiendo a los participantes una mejor administracion de
sus proyectos y una mejor comunicacion con financiadores,
colaboradores y miembros del equipo de investigacion,

T\

oy i ipcid y .

Vly Introduccién y descripcién general del curso @@@@ 18
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MODULO 1

Buenas practicas en la investigacion biomeédica

OBJETIVOS DE APRENDIZAJE DEL MODULO

El médulo 1 presenta los estandares internacionales de buenas practicas en la investigacién biomédica y
pretende crear conciencia en los participantes sobre el valor de estas practicas en su trabajo. Este médulo
también explica como la planeacion de proyectos es una parte integral de estas practicas.

ENFOQUE DEL MODULO

Este mdédulo cubre:

> justificacion para los estandares internacionales de buenas practicas

> objetivos de las buenas practicas

> Buenas Practicas de Laboratorio (BPL o GLP por sus siglas en inglés)

> Buenas Practicas Clinicas (BPC o GCP por sus siglas en inglés)

> Buenas Practicas de Manufactura (BPM o GMP por sus siglas en inglés)

> Buenas Practicas de Agricultura (BPA o GAP por sus siglas en inglés)

> Practicas de Calidad en la Investigacion Biomédica Basica (PCIBB o QPBBR por sus siglas en inglés)
> planeacion de proyectos y buenas practicas.

INTRODUCCION

La investigaciéon biomédica, que estd dirigida a descubrir y desarrollar nuevas herramientas, involucra muchas
disciplinas cientificas y diferentes tipos de investigacion. Esto incluye estudios de investigacion basicay
estratégica (estudios in vitro y con animales, estudios clinicos y epidemiolégicos), de investigacién y desarrollo de
productos farmacéuticos (estudios de descubrimiento de productos in vitro y en animales, estudios preclinicos in
vitro y en animales, estudios clinicos, manufactura y produccién) y de investigacién aplicada (estudios clinicos).

Fue precisamente en el campo de la investigacién y desarrollo de productos farmacéuticos donde primero surgié
el concepto de estandares internacionales de buenas practicas. Durante la década de los 70 (1970) la agencia
gubernamental de los Estados Unidos de América para la administracién de alimentos y medicamentos (US FDA)
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decidié auditar a los laboratorios donde se conducian estudios de toxicidad, usados para la finalizacion del
expediente reglamentario para el registro de medicamentos. Las investigaciones de la US FDA en cerca de 40
laboratorios revelaron muchos casos de estudios mal manejados, personal pobremente entrenado y algunos
casos de fraude deliberado, que demostraron falta de calidad en los datos. Para tratar estos asuntos y asegurar la
credibilidad en los datos, la US FDA introdujo una nueva regulacién que cubriera los estudios no clinicos de
seguridad: Las reglas de Buenas Précticas de Laboratorio (BPL o GLP por sus siglas en inglés). Estas reglas fueron
acogidas rdpidamente por muchas naciones en el mundo y en 1981 la Organizacion para la Cooperacién y el
Desarrollo Econémico (OECD por sus siglas en inglés) también publicé los principios de BPL que ahora dominan el
ambito internacional. Las BPL fueron impuestas por las autoridades reguladoras, seguidas de las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM o GMP por sus siglas en inglés) y las Buenas Précticas Clinicas (BPC o GCP por sus siglas en
inglés).

JUSTIFICACION PARA LAS BUENAS PRACTICAS EN INVESTIGACION BIOMEDICA

La falta de procedimientos estandarizados, datos trazables, seguimiento de los protocolos, recursos adecuados y
equipo calibrado, etc., pueden presentarse si no se implementan los estandares internacionales en la conduccion
de la investigacion biomédica, impidiendo el reconocimiento internacional de los datos de las investigaciones.

Adicionalmente, es inaceptable y debe evitarse la violacién de los derechos humanos de los participantes o la
vulneracion del bienestar de los animales incluidos en los estudios.

OBJETIVOS DE LAS BUENAS PRACTICAS

Son estandares internacionales de buenas practicas en investigacion biomédica, que estén dirigidos a:
> Proteger a los participantes humanos y asegurar el bienestar de los animales involucrados en investigacion.
> Garantizar la calidad y credibilidad de los datos cientificos generados en la investigacion.

Esto permite el reconocimiento internacional de los datos de las investigaciones y garantiza que se proteja el
bienestar de los animales usados en los estudios y se respeten los derechos humanos de los participantes en los
mismos.

QUE SON Y QUE NO SON LAS BUENAS PRACTICAS

Las buenas practicas son una actitud que se traduce en una forma de trabajar. No se plantean en términos de qué
es lo que se va a hacer sino mas bien en cémo se va a hacer: cémo se va a planear, bajo qué condiciones se va a
realizar, como se va a registrar, hacer seguimiento y reportar. Estas normas buscan que los datos puedan ser
facilmente verificados y que el proceso sea transparente y pueda ser auditado. Los estandares internacionales de
buenas practicas definen las condiciones bajo las cuales se planean, ejecutan, documentan, hacen seguimiento,
reportan y archivan las investigaciones biomédicas. Ellas crean un enfoque en la calidad del proceso de hacer un
estudio, promoviendo el establecimiento de un sistema de calidad y una gestion orientada al aseguramiento de la
calidad, trazado, confiabilidad e integridad de los datos.
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Las buenas practicas no estan directamente relacionadas con los aspectos cientificos de la investigacién. Ellas no
evaluan el valor cientifico de un estudio.

Por ejemplo, la implementacién de BPC en la preparacion de un ensayo clinico no afecta la relevancia del estudio
ni su valor cientifico, pero se concentra en la forma como el estudio es planeado, en la manera como el protocolo
es desarrollado, en tener los procedimientos operativos estandar apropiados, consentimiento informado y toda la
demas documentacion requerida, en la preparacién del sitio y en el establecimiento de un sistema de control de
calidad, etc.

LOs DIFERENTES PRINCIPIOS DE LAS BUENAS PRACTICAS

Se han desarrollado varios principios de buenas practicas, cada uno especifico para un tipo diferente de estudio
en investigacion biomédica. Estos incluyen las BPL para estudios de seguridad en animales: BPC para estudios que
involucren participantes humanos: BPM para la produccién de productos farmacéuticos: BPA para la produccion
de plantas que se usen en la elaboraciéon de productos farmacéuticos, y recientemente se ha introducido un
borrador de PCIBB para investigacion basica y descubrimiento de productos en estudios in vitro y con animales.

A pesar que las autoridades reguladoras exigen el cumplimiento de los estandares de buenas practicas sélo
para los estudios usados en el expediente reglamentario para el registro de productos farmacéuticos, estos
son relevantes y de gran beneficio en otros estudios de investigacion biomédica ya que ayudan al
aseguramiento de la calidad, trazado, confiabilidad e integridad de los datos.

Buenas Prdcticas de Laboratorio (BPL)

Las BPL son estandares internacionales para el disefio, conduccién, reporte, documentacion y archivo de estudios
preclinicos usados para la evaluacion de la toxicidad (in vitro y en animales) de productos farmacéuticos. El
cumplimiento de estos estandares garantiza a la comunidad el bienestar de los animales involucrados en el
estudio. Adicionalmente, asegura que los datos del estudio sean creibles, confiables y puedan ser auditados. Los
principios de las BPL desarrollados y revisados por la OECD son los que predominan en el escenario internacional.
Las autoridades reguladoras obligan al cumplimiento de estas normas en los estudios usados en el expediente
reglamentario para el registro de productos farmacéuticos.

http://www.oecd.org/oecd/pages/home/displaygeneral/0,3380,EN-document-519-14-no-21-6553-0,00.htm/

Para mds informacion sobre BPL, contacte:
Dr Deborah Kioy, Pre-clinical Coordinator, Product Development and Evaluation, TDR, WHO, 20 Avenue Appia,
CH-1211 Geneva 27. kioyd@who.int

Buenas Prdcticas Clinicas (BPC o GCP por sus siglas en inglés)
Las BPC proporcionan estandares internacionales de ética y calidad para diseiar, conducir, documentar, reportar y
archivar estudios en los que voluntariamente participen humanos. Estas guias incluyen fuertes consideraciones
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éticas y son consistentes con los principios que tienen su origen en la Declaracidn de Helsinki de la Asociacién
Médica Mundial: Recomendaciones para guiar a doctores en medicina en la investigacion biomédica que involucre
participantes humanos. El cumplimiento de estos estandares garantiza a la comunidad que se protegieron los
derechos, seguridad y bienestar de los participantes en el estudio y que los datos son creibles, confiables y
pueden ser auditados.

http://www.wma.net/e/policy/b3.htm

La Conferencia Internacional sobre la Armonizacién de Requisitos Técnicos para el Registro de FArmacos para Uso
Humano (ICH por sus siglas en Inglés), ha desarrollado unas guias de BPC que toman en consideracion las guias
actuales de Buenas Practicas Clinicas (Guias de la Unién Europea, Japdn, Estados Unidos, Organizacién Mundial de
Salud - OMS, etc.). Las autoridades reguladoras obligan al cumplimiento de los principios de las BPC en estudios
usados para completar el expediente de registro de un producto farmacéutico.

http://www.ich.org/ich5e.htm|

El Consejo de Organizaciones Internacionales para las Ciencias Médicas (CIOMS por sus siglas en Inglés), ha
desarrollado unas guias éticas internacionales para la investigacion biomédica que involucre participantes humanos.

http://www.cioms.ch

Para mas informacién sobre BPC, contacte:
Dr Juntra Karbwang, Clinical Coordinator, TDR, WHO, 20 Avenue Appia CH-1211, Geneva 27. karbwangj@who.int

Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM o GMP por sus siglas en inglés)

Las BPM proporcionan estandares internacionales que se aplican en la produccion de productos farmacéuticos.
Ellas estan relacionadas con la calidad de la produccién de material en masa, su formulaciéon en el producto final
terminado y el empaque del producto final comercializado. El cumplimiento de estos estandares asegura una
buena calidad en el producto final, incluyendo una adecuada caracterizacién, pureza del producto y
reproducibilidad entre varios lotes de produccion

Se han desarrollado guias internacionales de BPM (Guias de la OMS, guias de ICH) y las autoridades reguladoras
de la produccion de productos farmacéuticos obligan su cumplimiento.

http://www.ich.org/ich5q.html
http://www.who.int/medicines/organization/qsm/activities/qualityassurance/gmp/orggmp.shtml|

Para mds informacion sobre BPM, contacte:
Dr Deborah Kioy, Pre-clinical Coordinator, Product Development and Evaluation, TDR, WHO, 20 Avenue Appia CH-1211,
Geneva 27. kioyd@who.int
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Buenas Prdcticas de Agricultura (BPA o GAP por sus siglas en inglés)

El concepto de BPA ha emergido recientemente en la elaboracion de productos farmacéuticos que involucran
material proveniente de plantas. La caracterizacidon y pureza de las plantas es en gran parte dependiente de varios
factores de la agricultura. Durante el aflo 2002, la Agencia Europea para Evaluacién de Productos Medicinales
Humanos (EMEA por sus siglas en Inglés), publicé las guias internacionales con relacion a este asunto. Estas guias
se refieren a la forma en que las plantas deben ser producidas y al aseguramiento de su calidad.

http://www.emea.eu.int/pdfs/human/hmpwp/001899en.pdf

Para mds informacion sobre BPA, contacte:
Dr Deborah Kioy, Pre-clinical Coordinator, Product Development and Evaluation, TDR, WHO, 20 Avenue Appia CH-1211,
Geneva 27. kioyd@who.int

Prdcticas de Calidad en la Investigacion Biomédica Bdsica (PCIBB o QPBBR por sus siglas en inglés)
Actualmente no se dispone de guias de buenas practicas para estudios in vitro o en animales, en la investigacion
basica y en el descubrimiento de productos. Siempre se ha considerado que esta clase de investigacién necesita
flexibilidad y libertad, con el fin de ser creativa y productiva. Esta es la razén por la cual se considera que las guias
de BPL actualmente disponibles son inadecuadas para esta clase de estudios. Sin embargo, se considera que una
versién adaptada de BPL podria en gran medida beneficiar la ejecucién de estudios de investigacidn basica y
descubrimiento de productos. Esto podria, por ejemplo, asegurar una buena planeacién del estudio, el desarrollo
de procedimientos operativos estandar, una cuidadosa documentacién y almacenamiento de datos y una buena
gerencia de recursos. Con el fin de resolver esta necesidad, un grupo cientifico de trabajo, compuesto de expertos
internacionales, reunidos por el TDR, preparé un borrador de manual de trabajo con estandares para la Practica de
Calidad en la Investigacion Biomédica Basica (PCIBB). Este manual se terminé en el 2005.

Para mds informacién sobre PCIBB, contacte:
Dr Deborah Kioy, Pre-clinical Coordinator, Product Development and Evaluation, TDR, WHO, 20 Avenue Appia CH-1211,
Geneva 27. kioyd@who.int

INTERACCION ENTRE LAS BUENAS PRACTICAS Y LA PLANEACION

Es casi imposible realizar un trabajo de calidad sin una adecuada planeacién; de igual manera, un proyecto no
puede ser planeado adecuadamente a menos que las buenas practicas sean introducidas en el proceso.

El proceso de planeacién y evaluacién puede serimplementado en cualquier estudio de investigaciéon biomédica,
asi sea un estudio in vitro, en animales o un estudio clinico. La planeacién y evaluacién ayudan a organizar
cuidadosamente un estudio, a establecer sus actividades en una forma ldgica, incluyendo cronograma y recursos,
y a identificar y resolver dificultades potenciales. Las actividades deben ser desarrolladas en una forma
coordinada, haciendo seguimiento al progreso y la calidad del estudio. El reporte debe ser organizado y
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transparente y el éxito del estudio debe ser evaluado. Al garantizar una buena organizacioén y gestion, el proceso
de planeacién y evaluacién de un estudio contribuye a la implementacion de los principios de buenas précticas.

A un nivel diferente, el proceso de planeacién y evaluacién aplicado a todo un proyecto de investigacion garanti-
za una buena coordinacién de los diversos estudios que se lleven a cabo para el logro de los objetivos del pro-
yecto. Esto ayuda a asegurar que los estudios se lleven a cabo en el momento oportuno y evita su repeticién
debido a la falta de gestion.

EN RESUMEN...

Las buenas practicas no evaluan el valor cientifico de la investigacién. Ellas buscan proteger los derechos y segu-
ridad de los participantes humanos involucrados en investigaciones y a garantizar que los datos de los estudios
sean creibles (confiables, reproducibles, que se puedan auditar y que sean reconocidos por pares cientificos a
nivel mundial).

La planeacion de actividades es un elemento clave de las buenas practicas, ya que ayuda a garantizar la calidad
en la ejecucién de un estudio, en la recoleccion de los datos generados por éste, en el seguimiento de su progre-
soy en el reporte de sus resultados.
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Buenas practicasen
investigacién biomédica

MODULO 1: modulo1

|

Entenderel valor de la
planeacion

Buenas practicas en e

la investigacion et
biomédica |

[

Implementary evaluar
médulo 5
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Buenas pricticas en investigaciéon biomédica @@@@ E
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Objetivos de aprendizaje del modulo

» Ser consciente del concepto y la importancia de las buenas
practicas en la investigacion biomédica

« Entender como las buenas practicas pueden influir sobre la
investigacion biomédica

» Entender las actividades de planeacion con relacion a las
buenas practicas

«+ Usar el sentido comtn cuando se piensa en las buenas
practicas

e
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Contenido del modulo

+ Enfoque del médulo

- Justificacion para las guias internacionales de buenas
practicas
— Los objctivos de las bucnas précticas
— Buenas practicas de Manufactura (BPM), Agricultura (BPA),
- Laboratorio {BPL), Clinicas (BPC) -Etica
— Practica de calidad en investigacion biomédica basica (PCIBB)
— Planeacion de proyectos (PEEP)

+ Resumen

V76 o . . L . (1
\‘/\1\;/ Buenas pricticas en investigaciéon biomédica @@@@ 3
=73 B NC_sA

Investigacion biomédica para el descubrimiento y
desarrollo de herramientas nuevas

Estudioscon Investigacion Aplicada

animales

Investigaciony desarrollo de productos farmacéuticos

Registro

Estudiosin Desarrollo Desarrollo clinico conla Pos-mercadeo
vitro Descubrimiento  preclinico (Seguridad y autoridad (Farmacovigila
(Seguridad) eficacia) reguladora ncia)
Manufactura Produccion

BH~Z AT TSmO AMRMNT O ¥R~ I

Estudios
epidemioldgicos

Estudios
clinicos

Investigacion en salud publica

Buenas pricticas en investigacién biomédica @@@@ 4
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Justificacion para las guias internacionales
de buenas practicas

Hallazgos de una auditovia realizada por la Administracion de
Alimentos y Drogas de los Estados Unidos en la decada de los 70°s
wmostraron:

. Falta de procedimientos estandarizados

. Datos crudos no trazables
. Protocolos no cumplidos
. Recursos inadecuados
Equipo calibrado inadecuadamente, etc.

...esto impide el reconocimiento mutuo de datos cientificos a
traveés de fronteras internacionales.

V78D o . . L . (1
\‘\/1\:/ Buenas pricticas en investigaciéon biomédica @@@@ 5
N BY NC_SA

Justificacion para las guias internacionales de
buenas practicas (cont...)

» Los derechos humanos de los participantes en los estudios no
estaban siendo respetados

« Bajos niveles en ¢l cuidado de los animales

+ Etc...

...esto es inaceptable

Buenas pricticas en investigacion biomédica @@@@ 6
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Los objetivos de las buenas practicas

* Proteger a los individuos involucrados en la
investigacion

» Calidad y credibilidad de los datos cientificos

S
th<4"

Buenas pricticas en investigaciéon biomédica @@@@ 7
B NG SA
N

Las buenas practicas son...

Guias internacionales de calidad en. ..
* Plancacion
= Ejecucion
* Documentacion
= Seguimiento
» Elaboracidn de informes y diviulgacion

s Archivos

...en los estudios de investigacion biomédica

780D\ P . Y {3
\‘/\1‘9 Buenas pricticas en investigacion biomédica @@@@ 8
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Asegurando la calidad
del proceso investigativo

Bucnas practicas
Planeacion de proyectos de laboratorio (BPL)

E g} Buenas practicas

o . de agricultura (BPA)
P“*’IC“_C"l de Fal‘§?d Calidad del proceso investigativo
en la investigacion 6 / Planeacion ! y
biomédica (PCIBB) Ejecucion
Documentacién
Seguimiento
Informes

Archives P
57 2 Buenas practicas
Etica ﬁ de manufactura (BPM)

Buenas practicas
clinicas (BPC)

78\ (g . N . R (1
‘\\fly Buenas pricticas en investigacién biomédica @@@@ 9
o/ EvMhomEs

Las buenas practicas...

“...no evaluan el valor cientifico
del estudio”.

=

S
©
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Buenas practicas de agricultura
(BPA/GAP en inglés)

» Guias internacionales: Guias de la Agencia Europea de la Evaluacion
de Medicinas (EMEA)

= Para ser aplicadas durante la produccion, a través de medios agricolas,
de plantas destinadas como fuente de materia prima para productos
farmacéuticos

» Buscan ascgurar la calidad de las plantas utilizadas (caracterizacion,
contenido de materia prima, contenido de impurezas, reproducibilidad)

V76 o . . L . (1
\‘\/j\vl/ Buenas pricticas en investigaciéon biomédica @@@@ 11
N BY NC_SA

Buenas practicas de manufactura
(BPM/GMP en inglés)

= Guias internacionales: Conferencia Internacional sobre la
Armonizacién (CIH), guias de la OMS
Para ser aplicadas en la manufactura de productos
farmacéuticos (materia prima, sintesis en masa y productos
formulados)
Buscan ascgurar la calidad de los productos farmaccéuticos
(caracterizacion adecuada, pureza, reproducibilidad)
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Buenas practicas de laboratorio
(BPL/GLP en inglés)

» Guias internacionales: Principios de buenas practicas de laboratorio
de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico
(OCDE)

*» Para ser aplicadas durante estudios preclinicos realizados para
evaluar la toxicidad (in vitro y en animales) de un producto

* Buscan asegurar la calidad del proceso investigativo (planeacion,
ejecucion, documentacion, seguimiento, informes, archivos)

» No evaluan el valor cientifico del estudio

V740 o . . L . (1
%xv Buenas pricticas en investigaciéon biomédica @@@@ 13
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Buenas practicas clinicas
(BPC/GCP en inglés)

Guias internacionales: Declaracion de Helsinki, Guias de la OMS y la
Conferencia Internacional sobre la Armonizacion, Guias internacionales
de ética en la investigacion biomédica con participantes humanos del
Consejo de Organizaciones Internacionales para las Ciencias Médicas
{CTOMS)

Para ser aplicadas durante investigaciones biomédicas con participantes
humanos

Incluyen consideraciones éticas

Buscan asegurar la proteccion de los derechos humanos, la seguridad

v ¢l bicnestar de todos los participantes humanos cn ¢l estudio

Buscan asegurar la calidad del estudio clinico en si (planeacion,
realizacion, documentacion, seguimiento, informes)

No evalian el valor cientifico del estudio

78D\ P . Y {3
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Practica de Calidad en la Investigacion Basica
(PCIB /QPBR en ingles)

Borrador PCIBB ha sido desarrollado por un grupo cientifico
especializado convocado por TDR

Adaptacion (realizada por TDR) de las buenas practicas de
laboratorio para aplicacién a la investigacion biomédica basica

Para ser aplicadas durante la investigacion biomédica basica en
estudios in vitro y con animales

Consideran la necesidad de la aceptacion y credibilidad universal
de datos que resultan de la investigacion basica
+ No evaluan el valor cientifico del estudio

S
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Buenas pricticas en investigaciéon biomédica @@@@ 15
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Buenas practicas en
la investigacion biomédica

1 L .
n | Estudiosen Investigacion aplicada
Y animales
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s | PCIBB Investigaciony desarrollo de productos farmacéuticos
5 pciBe BPLY] BPCJ
a Registro
c Estudios Desarrollo Desarrollo con Pos-mercadeo
i invi Descubrimiento preclinico clinico itoridad i "
rD1 UK (Seguridad) (Seguridad & eficacia) ra:;ulgdoara (Bermacovioilancs)
b PCIBB
g Manufactura Produccion
ic Estudios BPM/ BPM/
a || epidemiolégicos BPA I BPA Estudios

clinicos

BPC

Investigacion en salud publica | Bpc

-Requisito regulatorio
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Planeacion del proyecto

- Asegura un entendimiento claro y concreto de la
estrategia de desarrollo del proyecto y el trabajo
requerido para culminarlo (quién hace qué, bajo
cudles normas de calidad, cuando, a qué costoy
quién paga)

» Una herramienta para ayudarle a los investigadores a
estructurar su trabajo, con el fin de asegurar que todas
las actividades sean realizadas de acuerdo con el plany
bajo las guias internacionales de buenas practicas

2
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$

Buenas pricticas en investigaciéon biomédica @@@@ 17
BY NC SA

Resumen

Las buenas pricticas no evaltan el valor cientifico de un estudio de
investigacion

Las buenas practicas buscan proteger los derechos v la seguridad de los
individuos y asegurar que los datos del estudio son creibles

{fiables, reproducibles, que pueden ser auditados y que son reconocidos
por cientificos a nivel mundial)

La planeacién es un elemento clave de las buenas practicas. Ayuda a
asegurar la calidad en la conduccion, la recoleccion de datos,

el seguimiento del progreso y el informe de resultados de un estudio
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MODULO 2

Entender el concepto y la importancia de la
planeacion y evaluacion de proyectos

OBJETIVOS DE APRENDIZAJE DEL MODULO

Esta seccion tedrica guia a los participantes para:

> considerar y entender el proceso de planeacion y evaluacion de proyectos

> crear conciencia en cuanto a la importancia de la planeacién y el potencial que tiene esta herramienta para
influir en el trabajo diario durante la gerencia de un proyecto y la interacciéon con otros investigadores y
financiadores.

ENFOQUE DEL MODULO

El médulo cubre:

> definicion de proyecto

> trabajo en equipo

> objetivos de la planeacién de proyectos

> establecimiento y uso del plan de desarrollo del proyecto
> importancia de la planeacién de proyectos

¢ QUE ES UN PROYECTO?

Un proyecto es una serie de actividades disefiadas para alcanzar un fin especifico dentro de un presupuesto y
tiempo definidos. Un proyecto es diferente de un programa: tiene un comienzo y un final claramente
establecidos. Se definen objetivos que deben cumplirse con un presupuesto especifico y dentro de un periodo de
tiempo pactado. Por lo tanto, requiere de un plan organizado que incluya la secuencia de actividades a ser
ejecutadas para el desarrollo del proyecto, su relacién, plazos, presupuesto y recursos. Esto involucra un equipo
de trabajo creado especificamente para el proyecto. Una vez el proyecto finaliza, se cierra y evalia formalmente.

Las principales caracteristicas de un proyecto son: calidad, costo y tiempo. Cuando se implementa un proyecto, es
importante asegurarse que todas las actividades necesarias sean realizadas. Sin embargo, con el fin de lograr los
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objetivos del proyecto, es esencial que las actividades se completen de acuerdo con los estdndares de calidad, el
tiempo y el presupuesto establecidos.

COMO EL DESARROLLO DEL PROYECTO INVOLUCRA EL TRABAJO EN EQUIPO

Los proyectos tienen muchas facetas y generalmente requieren que varias personas trabajen juntas para lograr
los objetivos planteados. En la investigacion biomédica los proyectos siempre involucran varios expertos, donde
cada uno de ellos aporta conocimiento especifico y complementario, como por ejemplo en: biologia molecular,
bioquimica, farmacologia, toxicologia, investigacion clinica, o andlisis de datos. Estos proyectos requieren un
enfoque multidisciplinario, el cual no puede ser provisto por un solo individuo. Ademas, los proyectos de
investigacién biomédica involucran cada vez mds asociacionesy son financiados por agencias especificas. Por lo
tanto, son complejos y requieren de una buena coordinacién y administracion. Las partes involucradas necesitan
colaborar entre si para proporcionar una vision completa del proyecto y permitir una implementacion efectiva.
Ellos forman el equipo de desarrollo del proyecto.

En proyectos de investigacion biomédica el equipo de desarrollo del proyecto a menudo estd compuesto de
expertos/investigadores asociados/ agencias financiadoras de diferentes organizaciones en cualquier parte del
mundo. Esto se considera como un equipo virtual; un equipo no establecido geograficamente. Sin embargo, los
miembros del equipo de desarrollo del proyecto necesitan trabajar juntos de manera sinérgica. No implementan
su parte del trabajo en aislamiento. Ellos comparten la finalidad y los objetivos del proyecto y desarrollan sentido
de pertenencia. Los miembros del equipo, por tanto, se interesan por el progreso del proyecto y por el impacto de
su propio trabajo en el desarrollo del proyecto; confian, interacttian y colaboran entre si.

Un gerente del proyecto coordina el equipo de trabajo y a través de una comunicacién efectiva, asegura el
desarrollo del proyecto a tiempo, dentro de los estdndares de calidad y presupuesto acordados. La cuidadosa
coordinacion y administracién son esenciales para el éxito del proyecto. Estas tareas requieren tiempoy el
gerente del proyecto (quien puede, pero no tiene que ser, uno de los investigadores principales) debe
dedicar una cantidad adecuada de tiempo para ellas.

Mientras que la responsabilidad clave del investigador principal es proveer liderazgo

cientifico, las responsabilidades claves del gerente del proyecto son:

> establecer un equipo de desarrollo del proyecto

> proveer la coordinacién general al equipo de desarrollo del proyecto para asegurar que la planeacion, la
implementacion, el seguimiento, la evaluacién y la elaboracién de los reportes se lleven a cabo de una manera
apropiaday efectiva

> liderar interacciones con colaboradores y financiadores

> manejar el presupuesto y todos los asuntos financieros
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Mas especificamente, el gerente del proyecto debe:

> organizar, con regularidad y cuando sea necesario, reuniones, teleconferencias, o cualquier otro tipo de
comunicacion con el equipo de desarrollo del proyecto

> asegurar que el propésito y alcance del proyecto estén definidos.

> asegurar el establecimiento, junto con el equipo de desarrollo del proyecto, de un plan de desarrollo del
proyecto completo.

> asegurar que la implementacion del proyecto esté a tiempo, dentro del presupuesto y estandares establecidos.

> hacer seguimiento al progreso de las actividades, manteniendo al equipo de desarrollo del proyecto informado

> establecer un plan de desarrollo completo del proyecto, junto con el equipo de trabajo

> discutir y resolver problemas con el equipo, y mantenerlos informados sobre el progreso del proyecto, los
cambios y resultados de reuniones y teleconferencias.

> discutir inquietudes con el drea administrativa y los financiadores, si es apropiado.

> mantener el presupuesto y las finanzas al dia, anticipando situaciones que puedan aparecer.

> desarrollar y hacer circular informes de progreso a los miembros del equipo, personal administrativo
relacionado y financiadores.

> cerrar formalmente el proyecto cuando llegue a su fin y evaluar su nivel de éxito.

> coordinar el desarrollo del informe cientifico y hacerlo circular a los miembros del equipo, personal
administrativo relevante y financiadores.

> desarrollar y hacer circular el informe final a los miembros del equipo, personal administrativo relacionado y
financiadores.

OBJETIVOS DE PLANEACION DE UN PROYECTO

Un plan efectivo provee una clara visioén del proyecto incluyendo qué se necesita hacer, los estandares de calidad
que deben emplearse, quién hace qué y cuando, cuanto cuesta y quién paga por eso.

Los objetivos de planeacion de un proyecto son:

> asegurar que el proyecto tenga una finalidad comun

> asegurar un entendimiento claro del proceso de desarrollo

> anticipar, identificar y abordar posibles problemas logisticos

> optimizar la comunicacion, la coordinacidn y el trabajo en equipo

> facilitar el seguimiento sistematico de los proyectos y presentacion de informes
> facilitar una evaluacién clara del proyecto.

ESTABLECER Y UTILIZAR EL PLAN DE DESARROLLO DEL PROYECTO

El proceso de planeacién y evaluacion de un proyecto puede dividirse en tres fases que cubren el
establecimiento y uso del plan en la administracién del proyecto.
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La Fase | define el propésito y alcance del proyecto mediante (1) un breve enunciado indicando qué se hara y por
qué; (2) la definicion de la finalidad, los objetivos e indicadores usados para medir el logro; y (3) la identificacion
de los pasos principales requeridos para cumplir los objetivos del proyecto.

La Fase Il corresponde al establecimiento de un plan de desarrollo completo del proyecto: (1) se listan y organizan
de una manera ldgica las actividades a ser realizadas (estructura del plan de trabajo - EPT); (2) se define su
secuencia y cronograma; y (3) se asignan los recursos.

La Fase lll incluye la implementacién, el seguimiento y la evaluacion del proyecto: (1) se implementa el plan
acordado y aprobado y se sigue cuidadosamente su desarrollo; (2) se establecen y circulan los reportes de
progreso para una comunicacion efectiva; y (3) una vez el proyecto termina, se cierra y evalia formalmente
(reporte final).

PRESENTANDO EL PLAN DE DESARROLLO

El plan de desarrollo del proyecto provee una vision clara del proyecto incluyendo las actividades, el cronograma
y los recursos. El plan puede ser presentado de varias formas, cada una de ellas enfocandose en diferentes
aspectos del proyecto.

Diagrama Gantt

El Diagrama Gantt es una grafica de barras, la cual fue desarrollada por Henri Gantt mientras trabajaba para la
armada de los Estados Unidos de América durante la Primera Guerra Mundial. En el diagrama Gantt cada
actividad se representa con una barra en un calendario. Esto permite una visualizacion clara de las actividades
que deben ser realizadas, su secuencia, su duracion, y relacién en el tiempo. En los diagramas Gantt también
pueden incluirse detalles del presupuesto y el recurso humano.

Los diagramas Gantt pueden disefiarse usando una simple tabla o programas especificos, tales como Microsoft
Project y Power Project, los cuales facilitan el seguimiento y actualizacién de los planes de desarrollo.

Diagrama PERT (Programme Evaluation Review Technique)

Las graficas PERT son diagramas de red donde las actividades se representan con cajas conectadas entre si en un
orden légico. Esto permite una visualizacidn clara de la secuencia (de izquierda a derecha del diagrama), las
relaciones y las dependencias entre las actividades, y qué actividades estan en el camino critico. En los diagramas
de red también pueden incluirse las fechas de realizacién de las actividades y el recurso humano.

Los diagramas de red no se enfocan en la cronologia del desarrollo del proyecto, como claramente lo hacen los
diagramas Gantt, sino en las relaciones y dependencias entre las actividades. Las gréficas PERT y las graficas
Gantt proveen informacion complementaria sobre el desarrollo del proyecto.
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Aunque es posible disefar gréficas PERT usando programas especificos como Microsoft Project o Power Project, el
uso de programas de dibujo como Power Point puede ser mas conveniente y permite una mejor personalizacién
del plan.

Otros tipos de planes

Existen otros tipos de planes disponibles: desde los diagramas de influencia, los cuales representan varios
escenarios de desarrollo del proyecto, hasta simples listas de actividades. Se debe seleccionar el plan mas
apropiado para la situacion y necesidades del proyecto.

Un plan es una herramienta de apoyo para el desarrollo del proyecto y debe ser adaptada para cada necesidad
particular.

EL VALOR DE PLANEAR

Mediante la definicién del propdsito y alcance del proyecto y el establecimiento de un plan de desarrollo
completo (incluyendo actividades, su secuencia, interdependencias, cronograma y recursos requeridos), el
proceso de planeacion provee una clara vision del proyecto y facilita el enfoque del equipo de trabajo. El plan,
acordado y aprobado por todas las partes involucradas, asegura que el equipo de trabajo se apropie del proyecto,
optimiza el trabajo en equipo y permite que todos los miembros entiendan el proyecto en su totalidad y
dimensionen el impacto o contribucién de su propio trabajo en el desarrollo del proyecto. Ademads, les
proporciona a los miembros del equipo la oportunidad para anticipar y solucionar potenciales problemas
relacionados con la logistica del proyecto. El plan facilita hacer seguimiento a la implementaciéon de actividadesy
por tanto permite una rapida reaccién a oportunidades y problemas. La actualizacion regular del plan facilita el
desarrollo de reportes de progreso completos para lograr buena comunicacién dentro del equipo de trabajo y
con las agencias financiadoras; ademas, facilita la evaluacion del éxito al final del proyecto.

EN RESUMEN...

El proceso de planeacion se realiza, formal o informalmente, en la vida diaria. La organizacién de una comida
especial, un fin de semana, una fiesta, etc, no requiere una planeacion formal que involucre un plan de desarrollo
completo y detallado; sin embargo, la mayoria de las veces estos eventos son exitosos. Por el contrario, un
proyecto complejo involucra un alto grado de conocimientos y experiencia, redes de trabajo y colaboracién, y
requiere de un plan formal y sistemético.

El plan permite buena organizacién, comunicacién efectiva, implementacién oportuna en conformidad con los
estandares de calidad y dentro del presupuesto aprobado.
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EJEMPLO INTEGRADOR
Las tres fases del proceso de planeacién y evaluacion se ilustran con un ejemplo integrador en los médulos 3,4y
5. El ejemplo PEC, el cual se resume a continuacion.

Proteina ejemEIo de Plasmodium falciparum (PEC) - Niveles de
anticuerpos PEC en humanos expuestos naturalmente a la malaria
(Plasmodium falciparum)

La “Proteina Ejemplo Clave” de Plasmodium falciparum (PEC) es un candidato principal para inclusién en la
vacuna contra la malaria. La presencia de anticuerpos PEC en los humanos esté asociada con proteccion
adquirida contra ataques de malaria. Los anticuerpos PEC proveen proteccion contra la infeccion
experimental por Plasmodium falciparum en modelos animales.

En este proyecto (2002-2005), se determinara la prevalencia de anticuerpos PEC en poblaciones endémicas

en malaria a través de:

1. Un estudio para detectar los niveles de anticuerpos PEC en participantes de diferentes edades (estudio
transversal).

2. Un estudio para detectar (1) los niveles de anticuerpos PEC en mujeres embarazadasy (2) la

transferencia  de estos anticuerpos a infantes y su dinamica en el primer afio de vida (estudio longitudinal).

Se espera que los resultados de estos estudios provean informacion critica para el desarrollo de una vacuna
efectiva contra la malaria.

Este proyecto requiere de la colaboracion de varios expertos de distintas instituciones:

» Departamento de Inmunologia Molecular en Gabén (instituto central/manejo del  proyecto).

- Instituto de Salud Infantil de Gabén (manejo de salud infantil/estudio de campo).

- Departamento de Medicina Comunitaria y Cuidado General en Gabdn (sitio del estudio de campo).
« Instituto de Investigacién Médica de Europa (entrenamiento en PE, desarrollo de vacuna contra la
malaria, material de investigacion).

El proyecto también busca mejorar la capacidad de investigacion en malaria en las instituciones africanas
involucradas en el estudio: estudiantes de PhD y MSc y transferencia de tecnologia de los colaboradores
europeos a Gabon, etc.
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MODULO 2:

Entender el concepto
y la importancia de la
planeacion de
proyectos

Buenas practicasen
investigacion biomédica
médulo 1

|

Entenderel valor de la
planeacion
médulo 2

l

Definirel propésitoy el
alcancedel proyecto
médulo 3

l

Planear
médulo 4

l

Implementary evaluar
médulo 5

\\/&QJ Concepto e importancia de la planeacidén @
Objetivos de aprendizaje del modulo
« Considerar y entender el proceso de planeacion y evaluacion
de proyectos.
» Crear conciencia en cuanto a la importancia de la planeacion
y ¢l potencial que tiene esta herramienta para influir en el
trabajo diario.
(&) Concepto ¢ importancia de Ia planeacis OO0 2
\\Ig 1/11\1// onceplo e uynportancia de fa planeacion
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Contenido del modulo

* Ejemplo
+ Enfoque del médulo
— Definicidn de proyecto
— Trabajo en equipo
— Objetivos de la planeacion de proyectos

- Establecimiento y uso del plan de desarrollo del proyecto
- Importancia de la planeacidn de proyectos

+ Conclusion

Concepto e importancia de la planeacidén @@@@ 3
BY NC SA

X
N4

Ejemplo: Niveles de anticuerpos PEC en humanos expuestos

naturalmente a la malaria (Plasmodium falciparum)

+ La "Proteina Ejemplo” de Plasmodium falciparum (PEC) es un
candidato principal para inclusion en la vacuna contra la
malaria.

+ La presencia de anticuerpos PEC en los humanos estd
asociada con proteccién adquirida contra ateques de malaria.

+ Los anticuerpos PEC proveen proteccién contra la infeccién

experimental en modelos animales.

5

£
N7

Concepto e importancia de la planeacion @@@@ 4
v NC_sa
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Ejemplo: Niveles de anticuerpos PEC en humanos expuestos
naturalmente a la malaria (Plasmodium falciparum) - cont. ..

+ En este proyecto (2002-2005), se determinard la prevalencia de
anticuerpos PEC en poblaciones endémicas en malaria a través de:

= Un estudio investigando los niveles de anticuerpos PEC en participantes
de diferentes edades (estudio transversal).

— Un estudio investigando (1) los niveles de anticuerpos PEC en mujeres
embarazadas y (2) la Yransferencia de estos anticuerpos a infantes y

su dindmica en el primer afio de vida (estudio longitudinal).

4

Y  Concepto e importancia de la planeacion @@@@ 5
BY NC SA

S
=

Ejemplo: Niveles de anticuerpos PEC en humanos expuestos

naturalmente a la malaria (Plasmodium falciparum) - cont...

* El proyecto es innovador y requiere de la colaboracidn de varios expertos de
distintas instituciones e involucra redes de contactos, transferencia de
tecnologia y desarrollo de capacidad:

— Departamento de Inmunologia Molecular en Gabdn (instituto central/manejo
del proyectao).

— Instituto de Salud Infantil de Gabdn (manejo de salud infantil/estudio de campo).

— Departamento de Medicina Comunitaria y Cuidado General en Gabdn (sitio del estudio
de campo).

— Instituto de Investigacién Médica de Europa (entrenamiento en PEC, desarrollo de

vactna contra la malaria, material de investigacidn).

2
vV<<I<4’

Concepto e importancia de la planeacion @@@@ 6
v NC_sa
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Definicion de proyecto

Un proyecto es und...

«...serie de actividades disefnadas para alcanzar
un fin especifico dentro de un presupuesto
y tiempo establecido”

78 . ) . -
y ),  Concepto e importancia de la planeacién @@@@ 7
ey

X =z BY NC SA

. Cual es la diferencia entre
un proyecto y un programa?

Caracteristicas claves de un proyecto...

» Finalidad establecida / objetivos

* Comicnzo y fin definidos

* Plan de actividades organizado

« Trabajo en equipo / Equipo especifico para el proyecto.

* Recursos asignados

N\
TETDY i anci acié

\\/\l\,,‘v/ Concepto e importancia de la planeacion @@@@ 8
_ =z BY NC SA
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Caracteristicas de un proyecto

Calidad

Proyecto

Costo Tiempo

S\

7o\ . . .

\/{\ Concepto e importancia de la planeacién @@@@ 9
_N = = BY NC SA

Enfoque multidisciplinario

Del individualismoy la desorganizacion...

J

... al concepto de trabajo en equipo

S
=

Concepto e importancia de la planeacion @@@@ 10
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Equipo de desarrollo del proyecto:
un grupo virtual...

Investigador

Colaborador 1 Principal Grente del

Proyecto

Colaborador 2 N 7 ) Experto 1
Colaborador ... Experto 2
Experto 3
Financiador 1 Experto 4
Financiador 2 Experto §

Financiador ... Experto ...

. : Bquipo de implementacion

* . Financiadores

..involucrados en un proyecto complejo

S\
17 ) . . Iy
\\i\ Concepto e importancia de la planeacion @@@@ 11
S

S oy ne_sa

Equipo de desarrollo del proyecto:
un grupo virtual...

Investigador Gerense del
Colaborador 1 Principal — Propecro

Colaborador 2 Experto 1
Colaborador ... *Comunicacién Experto 2
*Colaboracién
— «Transparencia Experto 3
Financiador 1 Ny Uizl o e Experto 4
Financiador 2 Experto §

Financiador ... Experto ...

. . Equipo de implementacion

* ¢ Financiadores

... trabajar juntos en sinergia para alcanzar
los objetivos del proyecto.

N\
@ . . .

\1,“ Concepto ¢ importancia de la planeacion @@@@ 12
p——4 BY NC SA

46 Manual de entrenamiento ® Participantes ® TDR/RCS/PPE/05.1


http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/

Planeacion y evaluacion efectivas de proyectos de investigacion biomédica ® Modulo 2

Responsabilidades del gerente del proyecto

Responsabilidades principales:

= Establecer un equipo de desarrollo del proyecto

+ Proveer la coordinacién general al equipo de desarrollo del
proyecto para asegurar que la planeacion, la implementacion,
¢l seguimiento, la evaluacion y los reportes se lleven a cabo de
una manera apropiada y efectiva

« Liderar interacciones con colaboradores y financiadores

« Manejar el presupuesto y todas las cuestiones financieras

£\
\'\/',l"sv} Concepto ¢ importancia de la planeacion @@@@ 13
N2z BY NC_SA

Responsabilidades del gerente del proyecto — cont...

Mis especificamente:

Organizar, con regularidad y cuando sea necesario, reuniones, teleconferencias, o

cualquier otro tipo de comunicacidn con ¢l equipo de desarrollo del proyecto

Asegurar que el proyecto esté definido.

Asegurar el establecimiento, junto con ¢l equipo de desarrollo del proyecto, de un
plan de desarrollo del proyecto completo.

Asegurar que la implementacion del proyecto esté a tiempo, siguiendo ¢l

presupuesto y dentro de los estandares establecidos.

S\

@Y i anci acié

\\i\y Concepto e importancia de la planeacion @@@@ 14
4 BY NC_SA
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Responsabilidades del gerente del proyecto — cont...

Hacer seguimiento al progreso de las actividades, manteniendo al equipo
de desarrollo del proyecto informado

Junto con el equipo, actualizar, con regularidad y cuando sea necesario,
el plan de desarrollo del proyecto

Discutir y resolver problemas con ¢l equipo, y mantenerlos informados
sobre el progreso y las reuniones en relacion al proyecto.

Discutir inquietudes con el area administrativa y los financiadores si es
apropiado.

/N
%VT\Q Concepto e importancia de la planeacidén @@@@ 15
72 BY NC_SA

Responsabilidades del gerente del proyecto — cont...

» Mantener el presupuesto y las finanzas al dia, anticipando situaciones que
puedan aparecer.

* Desarrollar y hacer circular informes de progreso a los micmbros del equipo,
personal administrativo relacionado y financiadores.

» Cerrar formalmente el proyecto cuando llegue a su fin y evaluar su nivel
de éxito.

* Coordinar ¢l desarrollo del informe cientifico y hacerlo circular a los
miembros del equipo, personal administrativo relevante y financiadores.

« Desarrollar y hacer circular el informe final a los miembros del equipo,
personal administrativo relacionado y financiadores.

LLL<<\
N4

Concepto e importancia de la planeacion @@@@ 16
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Ejemplo: Niveles de anticuerpos PEC en humanos expuestos
naturalmente a la malaria (Plasmodium falciparum)

PI/Gerente
Colaborador en del proyecto
transterencia de .
tecnologia Pediatras

{desarrollo de
anticuerpos y vacuna)

Personal
clinico en
Iniciativa Multilateral el campo
de Malaria (MIM)/
Programa Especial PN
N ‘i 1aTn 'ess acién Manejo de datos Anilisis de
par vestigac laboratorio
y Entrenamiento en
Malaria (TDR)
N\
\'f\fg Concepto e importancia de la planeacién @@@@ 17
Nt/ oy no s

Objetivos de planeacion de un proyecto

+ Asegurar que el proyecto tiene una finalidad comiin y una
definicién clara del proceso, incluyendo:
— lo que se va a hacer
— los estandares bajo los cuales se llevara a cabo
— quién lo hara
— para cuando se hard
— cuanto costard
— quién lo pagard
+ Identificar/anticipar/solucionar posibles problemas
+ Optimizar la comunicacion, la transparencia, la coordinacion y el
trabajo en equipo
* Facilitar el seguimiento y el desarrollo de reportes sistematicos
* Facilitar una evaluacion clara del proyecto.

N\

(k) i ol acié 18
\\/4\1)1’/ Concepto e importancia de la planeacion @@@@
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Establecer y utilizar un plan de desarrollo del
proyecto: el proceso

la Fase |
Fase 11 EStahl'ecef Definir el propdsito y
d 1b
Implementar enunciado Desarrollar el alcance del
/ Evaluar b del finalidad, proyecto
S Evaluar/ objetivos e -MODULO 3 -
-MODULO 54 re";:‘; —< icadures

la
Implementar

Listar pasos
principales

Yy Comunicacién
Hacer y trabajo en
seguimiento ¢ equipo N

1" EPT
(Estructura

Asignar
recursos del Plan de
Trabajo)

y estimar
duracién

Procesode Planeaciény

Fase IT- Planeacion Evaluacion de Proyectos

-MODULO 4 -

Concepto e importancia de la planeacidén @@@@ 19
B NC_sA

LL4<<\
NS4

Presentacion del plan de desarrollo

» Existen varios tipos de planes:
— Grificas de barra (Diagrama Gantt)
— Diagrama de red (Diagrama PERT)
— Diagrama de influencias

— Lista de control de actividades...

Escoja el tipo de plan més apropiado para cada propdsito

Concepto e importancia de la planeacion @@@@ 20
v nC_sa
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Grifica de barras (Diagrama Gantt)

Proyecto
Tiempo (semanas)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Resultado 1
Actividad
Actividad
Tarea
Tarea
Sub-tarea
Sub-tarea
Sub-tarea
Tarea
Actividad
Resultado 2
etc. [ ]

N\
e\ . . o

quyly Concepto e importancia de la planeacién @@@@ 21
_n = = BY NC SA

Grifica de barras (Diagrama Gantt)

S0°O g
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Diagrama de red: Diagrama PERT
Técnica de Evaluaciéon y Revision de Programas

Enero-Junio 2005 Julio-Sept2005 Sept-Nov 2005

/

. Aprobacién
Desadrerollo Aprobacion P ética
protocolo €tica local nacional

Oct-Nov 2005

Decision de
llevar a cabo
un gst_udio Preparacion de Entrenamiento
clinico sitio depersonal
1Enero 2005 Jul-Oct 2005

Estudio
clinico listo
para
comenzar

Nov 2005

Concepto e importancia de la planeacién
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Soee

Desarrolloy
finalizacion del
protocolo

Formato de reporte
(versién Junio 2002)

Ejemplo - Diagrama PERT
Niveles de anticuerpos PEC en los humanos expuestos
ala malaria (Plasmodium falciparum) — 2002-2005

Jun 02

Arreglo

e caso
Consentimiento
o

informad

transporte

de

[rransterencial
defondos

Nov 02-Jan 03

Aprobacién
ética
Jun-
Sept 02

Equipo/
material

y
Manejo de Inf T
Preparacién Estudios de campo EEN datjos H nn?]ranl'\e guc'énﬁ‘
Desitio o vacne
| devacuna
Longitudinal contra la
Aprobasién NojJo2-Abros  APTIUmOS malaria
Grant i ]
Jun 02
un Entrenamiento coleccion de mujeres infantes
Posdoctorados, muestras lembarazadas|
Doctorados Nov 070503 NovOZ-O8T0T
& Maestria
Sept02-Jun 05
|_|visitas y
Desarrollo por parte de
de capacidad C‘“E'a"”’a““' Andlisis de
uropeo laboratorio
Ene 03— Jun 04

Dic02-Feb 05

78\
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El valor de planear

Facilita el desarrollo del enfoque del proyecto.

Ascgura llegar a un acuerdo sobre la estrategia y ¢l plan para el desarrollo del

proyecto.

Ascgura que ¢l equipo se apropie del proyccto.

Asegura que todos entiendan quién estd encargado de qué, cudndo y como

cada accidn repercute en ¢l proyecto.

Optimiza ¢l trabajo en equipo y la transparencia.

Facilita ¢l seguimiento del proyeceto y la identificacion de problemas.

Facilita la evaluacion y el desarrollo de reportes/informes.

Proporciona al personal administrativo y a los financiadores informacion

clave para la revisién del proyecto.

Concepto e importancia de la planeacidén @@@@ 25
BY NC SA

th<<‘/

Conclusion

» En nuestra vida diaria, planeamos nuestras actividades — una
comida especial, un dia de fiesta, una fiesta de cumpleafios, etc.,
sin desarrollar un plan formal y la mayoria de las veces el evento
€8 eXitoso

* Sin embargo, un proyecto mas complejo que involucre una variedad
de habilidades, contactos y asociaciones, debe ser abordado de una
manera mas formal y sistemdtica

5

®
=
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MODULO 3

Fase I: Definir el proposito y el alcance del

proyecto
= Fase 1
Definir propésito
1a : y alcance
y Establ el -,

Fase 3 enund;ng il N MODULO 3
Implementar/ proyecto

evaluar
MODULO 5

Comunicacién y
trabajo en equipo

Fase 2
Planear
MODULO 4

OBJETIVOS A APRENDER EN EL MODULO

El médulo 3 guia a los participantes a:

> definir qué quieren lograr

> enfatizar por qué lo quieren realizar

> establecer para cuando se debera finalizar

> identificar los pasos principales que deben ser llevados a cabo.
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Planeacion y evaluacion efectivas de proyectos de investigacion biomédica ® Modulo 3

ENFOQUE DEL MODULO

La primera fase del proceso de planeacion y evaluacién es definir el propésito y alcance del proyecto. En el
modulo 3, los participantes:

> establecen el enunciado del proyecto

> definen la finalidad del proyecto

> definen los objetivos del proyecto

> definen los indicadores para cada uno de los objetivos

> identifican los pasos principales requeridos para cumplir cada objetivo durante el desarrollo del proyecto

El moédulo 3 estd organizado en dos sesiones. Primero, una sesion tedrica corta que presenta los conceptos que
definen el propdsito y el alcance del proyecto y los diferentes pasos que esto involucra. La segunda sesion es un
ejercicio mediante un estudio de caso en el cual los participantes tienen la oportunidad de aplicar estos pasos a
sus proyectos actuales. Los participantes aprenden trabajando en su propio proyecto. Ellos desarrollaran cada
paso por separado, primero trabajando en pequefios grupos y luego compartiendo y discutiendo su experiencia,
reflexiones y resultados con los otros grupos. Esto permite a los participantes aprender mediante la experiencia
en sus propios proyectos y con los proyectos de los otros participantes.

ESTABLECER EL ENUNCIADO DEL PROYECTO

El enunciado del proyecto es un parrafo corto que describe qué necesita ser llevado a cabo, por qué se necesita
hacer y en qué fecha debe ser finalizado. Es un paso importante el cual define el proyecto, caracterizandolo y
mostrando su contexto y limites. Brinda las bases del proyecto y asegura su enfoque.

Por ejemplo, en un proyecto que busque estudiar el desarrollo de la resistencia a farmacos en el tratamiento de la
malaria, el enunciado podria definir cudl aspecto de la resistencia estudiara el proyecto (epidemiologia,
mecanismo de accion, genética etc), qué se intenta demostrar y para cudndo, qué tipo de estudios estan
involucrados (in vitro, en animales, clinicos), y la contribucidn que el proyecto hard a la salud publica (por ejemplo:
una contribucién al mejoramiento en la politica de tratamiento en la malaria en Nigeria).

Ejemplo PEC — Enunciado del proyecto

Con el fin de proveer informacion critica para el desarrollo de una vacuna efectiva contra la malaria, el
proyecto busca determinar, para el aflo 2005, los niveles de anticuerpos PEC en humanos
naturalmente expuestos a malaria (en relacion con edad, embarazo, y transferencia de la madre a su
hijo recién nacido).
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DEFINIENDO LA FINALIDAD DEL PROYECTO

La finalidad es descrita en una oracion corta que define el aporte general del proyecto. Muestra el propésito del
proyecto en un contexto amplio y define su contribucién. Por lo tanto es una oracién muy general. Algunos
ejemplos de finalidad podrian ser: “mejoramiento en la politica de tratamiento de la malaria en Nigeria’,
“desarrollo de una vacuna contra la malaria’, “mejoramiento de la implementacién del programa nacional de
control de la tuberculosis en Sudafrica” etc.

Ejemplo PEC - Finalidad del proyecto
Proveer informacién critica acerca de los niveles de anticuerpos PEC para el desarrollo de una vacuna
contra la malaria para nifios en Africa.

DEFINIR LOS OBJETIVOS DEL PROYECTO

Los objetivos son los resultados especificos del proyecto. Estos describen lo que se obtendra al final del proyecto
y qué se debe cumplir para alcanzar su éxito.

Los objetivos también pueden describir los requerimientos que deben ser cumplidos durante un proyecto, como
por ejemplo “seguir buenas practicas clinicas”, “construir capacidad’, “el costo de la herramienta desarrollada no
debe exceder X USS$ dolares”etc ...

Los objetivos deben ser MARTE:

> Medibles

> Alcanzables

> Realistas

> Tiempo-definidos
> Especificos

Ejemplo PEC — Objetivos

Para Junio del 2005:

1. Evaluar la correlacion de los niveles de anticuerpos PEC con edad y parasitemia

2. Determinar si los anticuerpos PEC son transferidos de madres en embarazo a sus bebes, y evaluar
la produccion de anticuerpos PEC desde el nacimiento hasta el primer aiio de vida

3. Desarrollar recursos humanos e infraestructura para mejorar la investigacion relacionada con
malaria en Gabén.
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LA JERARQUIA DEL PROYECTO

No solamente existe una amplia variedad de términos como “finalidad’, “actividades’, “objetivos’, “objetivos
principales’, “objetivos especificos”, “meta’, “meta principal’, etc., sino que ademéds la forma en la cual estos
términos son usados puede variar ampliamente. Por ejemplo, lo que una persona puede denominar una“meta
principal’, puede ser lo que otra persona llama una“finalidad”. En un proyecto es importante que se definan
claramente los diferentes términos usados y entender su relacion. Por ejemplo, ;Cémo se relacionan los objetivos
con la finalidad?. En algunos proyectos grandes de larga duracién, quizé sea necesario dividir los objetivos en
resultados mas especificos. Estos pueden ser llamados “metas” o “metas principales’, los cuales pueden entonces a
su vez dividirse en “metas especificas” etc. Esta division representa la jerarquia del proyecto. El objetivo mas
general del proyecto se localiza en la cima de la piramide y se divide en metas mas especificas, que se puedan
cumplir, y que se ubican secuencialmente mas abajo en la piramide. Estas metas son por si mismas divididas en
resultados mas precisos, ubicados un escaléon mas abajo en la pirdmide.

O dOT o m

Objetivo ‘ Objetivo \
f
Meta Meta Opciona| |
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Cuando se establece la jerarquia de un proyecto, es esencial hacer buen uso del sentido comun para definir el
proyecto claramente y de una forma légica. También es importante intentar mantener toda la jerarquia del
proyecto lo mas simple posible.

DEFINIR INDICADORES

El éxito del proyecto se basa en el cumplimiento de sus objetivos. Los indicadores representan lo que se medira al
final del proyecto con el fin de evaluar si los objetivos fueron cumplidos. Estratégicamente se definen de uno a
tres indicadores por cada objetivo (0 meta si existe alguna) durante la definicion del propésito y alcance del
proyecto. Estos indicadores serdn medidos al final del proyecto y serdn usados para evaluar su éxito.

Ejemplo PEC — Indicadores para cada objetivo
Para junio del 2005:

Objetivo 1

Evaluar la correlacion de los niveles de anticuerpos PEC con edad y parasitemia
Indicador:
Distribucién de anticuerpos PEC de acuerdo con la edad y parasitemia descritos

Objetivo 2
Determinar si los anticuerpos PEC son transferidos de madres en embarazo a sus bebes, y evaluar la
produccién de anticuerpos PEC desde el nacimiento hasta el primer afo de vida

Indicadores:

A. Frecuencia de anticuerpos PEC transferidos a los bebes identificados al nacer

B. Niveles de anticuerpos PEC producidos en el primer aio de vida descrito

Objetivo 3
Desarrollar recursos humanos e infraestructura para mejorar la investigacion relacionada con malaria
en Gabon.

Indicadores:

A. 2 estudiantes de PhD entrenados

B. 6 estudiantes de maestria entrenados

C. 1 cientifico en postdoctorado entrenado en habilidades/técnicas especiales

D. Transferencia de tecnologia al laboratorio de Gabén por el colaborador Europeo (desarrollo de

vacuna contra la malaria)
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Los indicadores también deben ser MARTE (Medibles, Alcanzables, Realistas, Tiempo-definidos, Especificos).

Algunos ejemplos de indicadores son: “reporte de la supervision clinica mostrando seguimiento con BPC escrito
para finales de 2005 “reporte de los expertos en materia de seguridad listo para finales de 2005, “niveles de
resistencia a formacos antimaldricos en mujeres embarazadas africanas que viven en zonas endémicas para
malaria medidos para finales de 2005, “Politica del control de la malaria en Tanzania revisada para finales de

2005, “farmaco A disponible a 1 US$ ddlar por tableta para el sector publico de Gabén a finales del 2005” etc.

IDENTIFICANDO LOS PASOS PRINCIPALES

Una vez que los objetivos del proyecto (/metas) han sido definidos, es importante identificar los pasos principales
que se deben ejecutar con el fin de cumplir con los objetivos del proyecto (/metas). Los pasos principales son los
bloques de actividades claves requeridas para alcanzar los objetivos (/metas).

Estos describen todo el desarrollo del proyecto, organizandolo en paquetes de trabajo.

EN RESUMEN . . .

La descripcion del propésito y alcance del proyecto lo ubica en un contexto especifico y resalta su contribucién a
la salud publica. Los limites del proyecto son claramente definidos, lo cual permite su enfoque. La finalidad,
objetivos, indicadores y pasos principales son descritos en una forma légica. Esto permite una presentacion
concisa y clara de lo que el proyecto alcanzara, qué estrategia se seguira y como serd medido su éxito. Brinda una
base organizada para la preparacion de una propuesta para la busqueda de financiadores y colaboradores.

Ejemplo PEC — Pasos Principales

Buscar financiacién
Preparacion del sitio de estudio
Estudios de campo

Andlisis de laboratorio

Anélisis de los datos
Generacion de reportes
Construccion de capacidad

S @y P g 9 [N =
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EsTuDIO DE CASOS

Las sesiones de estudio de casos se basan en casos reales. Esto significa que los participantes aprenden
trabajando en sus propios proyectos. Se establecen pequefos grupos de participantes involucrados en el mismo
proyecto. El estudio de casos es abordado en dos fases.

1. Ejercicio y reflexién en pequeios grupos

Cada grupo discute y define el propdsito y alcance de su proyecto, pasando por los distintos pasos descritos
anteriormente y utilizando la guia paso a paso. Los participantes también recibirdn orientacion de los
entrenadores, segun sea necesario.

2. Discusion y generalizaciéon en sesién plenaria
Cada grupo presenta y discute sus resultados, comparte su experiencia y reflexiones con los otros grupos. Se
discuten las potenciales dificultades.
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MODULO 3:

Definir el proposito
y el alcance del
proyecto

Buenas préacticasen
investigacion biomédica
médulo 1

|

Entenderel valor de la
planeacion
modulo 2

l

Definirel propésitoy el
alcancedel proyecto
modulo 3

l

Planear
médulo 4

l

Implementary evaluar
médulo 5

Definir el propésito y el alcance del proyecto

S
v‘t!é’

2020

Objetivos de aprendizaje del modulo

+ Definir
= Qué queremos lograr
* Por qué queremos hacer esto

* Para cuando se debera finalizar

« Cuales son los pasos principales a realizar

<
ey
=4

Definir el propésito y el alcance del proyecto
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&
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Ubicacion del médulo dentro del proceso de
planeacion y evaluacion

i Fase |
a . .
Fase 111 Bty Definir propoésito y
Implementar/ el | b @Icance
encunciado
evaluar 1ib Desarrollar -MODULO 3-
-MODULO 5 - Evaluar finalidad,
Ireportar objetivos,
indicadores

Ic
Listar pasos
principales

Comunicacion y
trabajo en equipo

Implementar/
y hacer
seguimiento

Ila
Desarrollar
la EPT
(Estructura
del Plan de
Trabajo)

Ic
Asignar
recursos

1b

Ordenar las’
actividades
y establecer
cronologias

Procesode planeaciony

Fase I1: Planear evaluacion de proyectos

-MODULO 4 -

yl*»y Definir el propésito y el aleance del proyecto @ 3 (o)
=)

=]

=}

=)

Contenido del modulo

+ Enfoque del modulo
- Establecer el enunciado del proyecto

- Definir la finalidad del proyecto
- Definir los objetivos del proyecto
- Definir los indicadores

- Proponer los pasos principales

* Resumen y conclusiones
+ Estudio de casos

Definir el propésito y el alcance del proyecto @@@@ +
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Establecer el enunciado del proyecto

El enunciado del proyecto es un pdrrafo corto que define y
resume . . .

+ Qué se necesita hacer
* Por qué se debe hacer
* Para cudndo se debe finalizar

... por lo tanto se establecen los limites del
provecto.

S
i

\ 4

Definir el propésito y el aleance del proyecto @@@@ §
BY_No_sa

Ejemplo: Niveles de anticuerpos PEC en humanos

expuestos naturalmente a la malaria (Plasmodium falciparum)

Enunciado del Proyecto

Con el fin de proveer informacidn critica para el
desarrollo de una vacuna efectiva contra la malaria, el
proyecto tiene el propdsito de determinar, para el afio
2005, los niveles de anticuerpos PEC en humanas
naturalmente expuestos a malaria (en relacién con la

edad, embarazo y transferencia a recién nacidos).

\‘i& /{/ly Definir el propésito y el alcance del proyecto @
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Definir la finalidad del proyecto

La finalidad es una oracion corta y general que
define:

+ La intencion global del proyecto
+ La contribucidén del proyecto en un contexto
macro

...por lo tanto describe el
proposito del proyecto.

£\
\ifé Definir el propésito y el aleance del proyecto @@@@ 7
Nl B NC_sA

Ejemplo: Niveles de anticuerpos PEC en humanos

expuestos naturalmente a la malaria (Plasmodium falciparum)

Finalidad del proyecto:

Proveer informacion critica acerca de los
niveles de anticuerpos PEC para el desarrollo

de una vacuna contra la malaria para nifios

en Africa.
Definir el propésito y el alcance del proyecto @ 8
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Definir los objetivos del proyecto

Los objetivos son oraciones mds especificas que
definen . . .

* Qué se logrard al final del proyecto
* Qué requerimientos se deben cumplir

Definir el propésito y el aleance del proyecto @@@@ g
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Definir los objetivos del proyecto (cont...)

Los objetivos deben ser MARTE ...

- Medibles

- Alcanzables

+ Realistas

* Tiempo-definidos

+ Especificos

S
vVt<<"
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Ejemplo: Niveles de anticuerpos PEC en humanos

expuestos naturalmente a la malaria (Plasmodium falciparum)

Objetivos:

Para Junio del 2005:

*  Evaluar la correlacidn de los niveles de anticuerpos PEC con la
edad y parasitemia

*  Determinar si los anticuerpos PEC se transfieren de madres en
embarazo a sus hijos y evaluar la produccion de anticuerpos PE
desde el nacimiento hasta el primer afio de vida

*  Desarrollar recursos humanos e infraestructura para potenciar
la investigacidn de malaria en Gabdn

N
vVt!é/

Definir el propésito y el alcance del proyecto @@@@ 1
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]

‘ Terminologia...

“Finalidad . . . objetivos. . . objetivos
generales . . . objetivos especificos . . .
metas. . . metas especificas . . . metas

secundarias. . . etc.”

. son términos no s6lo ampliamente
usados sino también de diferentes formas,
por lo cual existe un riesgo de confusion.

S
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o1,

0 4 Terminologia...

’

‘/ + Defina su uso de estos términos y ¢omo se
relacionan
- Establezca la jerarquia de los términos separando
cada elemento en sub-elementos mas especificos:

— de la finalidad a los objetivos
— de los objetivos a las metas (opcional)
— ete ... {opcional)
* Mantenga la jerarquia tan simple como sea
posible

=N
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Establecer la jerarquia del proyecto

Opcional

Useel
sentido comdn

Manténgalo tan
simple como
sea posible

asao—o0o—=-—0oo0osoom

Metas: “representan lo que necesita ser realizado
para alcanzar el objetivo relacionado™

Definir el propésito y el alcance del proyecto @@@@ 1+
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Definir indicadores

» Los indicadores son lo que serd medido para evaluar si
los objetivos se cumplieron y asi saber si ¢l proyecto
ha sido exitoso

= Uno a tres indicadores deben ser definidos para cada
objetivo MARTE o para cada meta (si la hay)

P
V&E«L’
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Ejemplo: Niveles de anticuerpos PEC en humanos

expuestos naturalmente a la malaria (Plasmodium falciparum)

Indicadores para cada objetivo:

Para Junio del 2005:

Objetivo 1

Evaluar la correlacidn de los niveles de anticuerpos PEC con la edad y
parasitemia

Indicador:

Distribucién de los anticuerpos PEC de acuerdo con la edad y
parasitemia descrita

V’ r ol propési 16
\ii\ /} Definir el propésito y el alcance del proyecto @
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Ejemplo: Niveles de anticuerpos PEC en humanos

expuestos naturalmente a la malaria (Plasmodium falciparum)

Indicadores para cada objetivo (cont...):

Para Junio del 2005:

Objetivo 2

Determinar si los anticuerpos PEC se transfieren de madres en embarazo
a sus hijos y evaluar la produccién de anticuerpos PEC desde el
nacimienta hasta el primer afio de vida.

Indicadores:
*  Frecuencia de infantes con anticuerpos PEC transferidos
al nacer

* Niveles de anticuerpos PEC producides en el primer afio de
vida descritos

Definir el propésito y el alcance del proyecto @@@@ 17
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Ejemplo: Niveles de anticuerpos PEC en humanos

expuestos naturalmente a la malaria (Plasmodium falciparum)

Indicadores para cada objetivo (cont...):
Para Junio del 2005:

Objetivo 3

Desarrollar recursos humanos e infraestructura para potenciar la
investigacion de malaria en Gabdn.

Indicadores:

- 2 estudiantes de doctorado entrenados

~ 6 estudiantes de maestria entrenados

— 1 cientifico de posdactorado entrenado en
habilidades/técnicas especiales

- Transferencia de tecnolagia a un laboratorio en Gabén
por el colaborador europeo (desarrollo de la vacuna
contra malaria)

Definir el propésito y el alcance del proyecto @@@@ 18
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Plantear los pasos principales

Los pasos principales son bloques de actividades
requeridas para cumplir los objetivos

(0 metas si las hay)

| objetivo { Objetivo

[ Paso principal ][ Paso principal ][ Paso principal ][ Paso principal ]

78D\ . .
%\\ Definir el propésito y el aleance del proyecto @@@@ 19
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Modulo 3

Ejemplo: Niveles de anticuerpos PEC en humanos

expuestos naturalmente a la malaria (Plasmodium falciparum)

Pasos principales

*  Busqueda de aprobacidn

*  Preparacién del sitio de estudio
* Trabajo de campo

* Andlisis de laboratorio

* Manejo de los datos

* Desarrollo de informes

* Desarrollo de capacidad

X
\’\\Vv!i/
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Resumen y conclusion

+ La descripcidn del propésito y el alcance del proyecto
pone ¢l proyecto en contexto, define sus limites y propone
la finalidad, objetivos e indicadores de una forma logica

+ La descripcidén enumera los pasos principales requeridos
para alcanzar los objetivos

+ Sirve como una base para presentar el proyecto, escribir
una propuesta y buscar colaboradores

Definir el propésito y el aleance del proyecto @@@@ 21
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Estudio de casos

EJERCICIO INDIVIDUAL
4 ﬂ Cada participante trabaja 1
en su proyecto
Grupos pequenos

APLICACION A INTERCAMBIO/REFLEXION
NUEVAS SITUACIONES Cada participante comparte

_ S artici
b ('I‘d“” de ;lpif"’{l_i‘f]e‘. sus experiencias/resultados con
Al regresar al lugar de trabajo asado cn ia experiencia el grupo

Grupos pequernios

GENERALIZACION
3 Cada grupo
presenta/ discute las 2

dificultades y retos
que enfrentd con los
otros grupos
Sesidn plenaria

74
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MODULO 4

Fase Il: Establecer el plan de desarrollo del

proyecto
Fase 1
Definir propésita
y alcance
Implementar/
evaluar
MODULO 5

Comunicaciony [
trabajo en equipo |

Fase 2
Planear
MODULO 4

OBJETIVOS DE APRENDIZAJE DEL MODULO

El moédulo 4 lleva a los participantes a:

> Aplicar los pasos de planeacion y empezar a elaborar una primera versién del plan de desarrollo de su proyecto,
que deberad completarse con todos los miembros de su equipo, al regresar a su lugar de trabajo.

> Comparar las funciones y utilidad de la gréfica de barras y el diagrama de red.

> Crear conciencia del alcance, utilidad y valor de los programas de computo disponibles.
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ENFOQUE DEL MODULO

En la segunda fase del proceso de planeacidn y evaluacion de proyectos se establece el plan de desarrollo del
proyecto. El médulo 4 lleva a los participantes a través de esta fase:

> desarrollando la Estructura del Plan de Trabajo (EPT)

> definiendo la secuencia de las actividades

> estableciendo duracién y cronologias

> definiendo los hitos

> asignando los recursos

> presentando el plan usando una gréfica de barras

> presentando el plan usando un diagrama de red

> [legando a un acuerdo sobre el plan y obteniendo su aprobacién

El mddulo 4 esta organizado de igual manera que el moédulo 3, orienta a los participantes durante las diferentes
etapas de la segunda fase de la planeacion y evaluacién de proyectos en dos sesiones. Una breve sesion tedrica
seguida de un estudio de caso utilizando los proyectos de los participantes. Los participantes trabajan en
pequenos grupos para establecer el plan de desarrollo de sus proyectos y presentarlo en los diagramas Gantt y
PERT. Posteriormente, los participantes comparten y discuten con los otros grupos sus diagramas, experiencias y
otros temas relacionados con el estudio de caso.

DESARROLLAR LA ESTRUCTURA DEL PLAN DE TRABAJO (EPT)

El desarrollo de la estructura del plan de trabajo es una herramienta de planeacién para identificar, organizar y
relacionar las actividades del proyecto que van a ser realizadas. Como su nombre lo indica, la estructura del plan
de trabajo ilustra el trabajo a realizar mediante la division de pasos principales en varias actividades que necesitan
ser cumplidas. Cada una de estas actividades, a su vez, puede ser dividida en varias tareas especificas. Cada tarea
puede ser divida en varias sub-tareas y asi sucesivamente. El nivel de divisién depende del nivel requerido para
planear y hacer seguimiento. Los ultimos elementos de la estructura del plan de trabajo se llaman elementos
terminales, la suma de todos los elementos terminales es igual a todo el trabajo del proyecto.

La estructura del plan de trabajo puede ser mostrada en dos formatos basicos: (1) una grafica que representa un
diagrama de organizacion y (2) un esquema (ver mas adelante el ejemplo anticuerpos PEC en el cuadro). La
estructura se desarrolla de la siguiente manera:

> listando los pasos principales del proyecto

> listando de manera ordenada para cada paso principal, las actividades que se necesitan para realizarlo

> listando para cada actividad, las tareas que se necesitan para llevarlas acabo.

> dividiendo el trabajo hasta que el nivel de planeacién y seguimiento deseado se haya alcanzado.

> revisando la estructura de plan de trabajo para asegurarse que esta acorde con los objetivos del proyecto.
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Ejemplo de anticuerpos PEC — Esquema de la estructura del plan de trabajo

Cada paso principal (aprobacidn, preparacién de sitio de estudio, estudio de campo, etc) ha
sido dividido en varias actividades y tareas.

1. OBTENER APROBACION
1.1 Desarrollo de protocolo, formato de reporte de caso, consentimiento informado
1.2 Finalizacion de protocolo, formato de reporte de caso, consentimiento informado
1.3 Aprobacion ética
1.3.1 Local
1.3.2 OMS
1.4 Transferencia de fondos

2. PREPARACION DE SITIO DE ESTUDIO
2.1 Coordinacion de transporte
2.2 Reclutamiento y entrenamiento del personal de campo
2.3 Aprovisionamiento de equipo y materiales necesarios

3. ESTUDIOS DE CAMPO

3.1 Estudio transversal
3.1.1 Reclutamiento de voluntarios
3.1.2 Coleccién de sangre de los voluntarios
3.1.3 Medicion de temperatura axilar

3.2 Estudio longitudinal
3.2.1 Reclutamiento de mujeres embarazadas
322 Etc...

DEFINIR LA SECUENCIA DE ACTIVIDADES

Una vez se ha establecido la estructura de plan de trabajo, se procede a definir la secuencia de las actividades en
el orden que seran realizadas. Este orden se basa en la relacién que existe entre las actividades y cémo cada una
de ellas depende de las otras para ser realizadas.

Las dependencias de las actividades son identificadas para cada elemento terminal, pueden ser expresadas como

"o

“la actividad X inicia tan pronto como sea posible”, “inicia al mismo tiempo que la actividad Y’, “finaliza al mismo

tiempo que finaliza la actividad Y’, “inicia al mismo tiempo que la actividad Y con un retraso de X dias’, “inicia al

mismo tiempo que la actividad Y con X dias de anticipacion”, “termina al mismo tiempo que la actividad Y con un
retraso de X semanas’, etc.
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Ejemplo de anticuerpos PEC — Secuencia y dependencias de cada elemento terminal
de la estructura del plan de trabajo.

1. OBTENER APROBACION
1.1. Desarrollo de protocolo, formato de reporte de caso,

consentimientoinformado ............................... .. Empezar lo mas pronto posible
1.2. Finalizacion de protocolo, formato de reporte de caso,

consentimientoinformado .................................. Empezar cuando la 1.1 finalice
1.3. Aprobacién ética

130 Local .o Empezar cuando la 1.2 finalice

132, OMS. Empezar cuando la 1.3.1 finalice
1.4. Transferenciadefondos...................................... Empezar cuando la 1.3.2 finalice

2. PREPARACION DE SITIO DE ESTUDIO

2.1. Coordinaciondetransporte ................................. Empezar cuando la 1.2 finalice
2.2. Reclutamiento y entrenamiento

del personaldecampo ....................................... Empezar cuando la 2.1 finalice
2.3. Aprovisionamiento de equipoy

materialesnecesarios ............................. Empezar cuando la 1.4 finalice

3. ESTUDIOS DE CAMPO
3.1. Estudio transversal

3.1.1.  Reclutamiento de voluntarios.......................... Empezar cuando la 2 finalice

3.1.2. Coleccién de muestrasdesangre...................... Empezar al mismo tiempo que 3.1.1

3.1.3. Medicion de la temperatura axilar...................... Empezar al mismo tiempo que 3.1.1
3.2. Estudio longitudinal

3.2.1. Reclutamiento de mujeres embarazadas .............. Empezar cuando la 2 finalice

Etc......
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ESTABLECER DURACIONES Y CRONOLOGIAS

Cuando se ha realizado la estructura del plan de trabajo y las dependencias de los elementos terminales han sido
establecidas, se procede a estimar la duracién y cronologia de las actividades. Las fechas de inicio y fin de las
actividades dependen de la fecha de inicio del proyecto, la duracion de las actividades, sus relaciones,
dependencias y los limitantes potenciales (por ejemplo alguna actividad que deba ser realizada en una fecha en
particular). Es importante resaltar que la duracién y cronologia pueden ser, en ésta fase, una estimacion y por lo
tanto podran cambiar durante del desarrollo del proyecto debido a un evento no esperado.

Sin embargo las cronologias deben ser lo mas reales posible y su estimacion se debe basar en un anélisis
cuidadoso del trabajo a realizar, recursos disponibles y otros factores que puedan afectarlas (en el caso del
ejemplo de anticuerpos PEC podria ser la estaciéon de la transmision de malaria). Lo anterior permite al equipo de
trabajo pensar en todas las actividades requeridas, organizarlas de la mejor manera y evaluar la factibilidad del
proyecto. Adicionalmente lado permite anticipar, identificar y dirigir posibles conflictos relacionados con el
tiempo y otros temas logisticos.

Establecer duraciones y cronologias de la siguiente manera:

> definir la fecha de comienzo del proyecto

> estimar la duracién de cada elemento terminal (la cual depende de la duracién de otros elementos)

> establecer las fechas de comienzo y finalizacion de las actividades de acuerdo con la fecha de inicio del
proyecto, la duracion de las actividades, sus relaciones y dependencias y limitantes potenciales.

DEFINIR LOS HITOS

Los hitos son eventos, logros o decisiones claves en el desarrollo del proyecto. Se seleccionan juiciosay
estratégicamente para que suministren una medida del progreso del proyecto. Los hitos describen los pasos
principales del desarrollo del proyecto y reflejan su progreso, son medidos facilmente y se usan para hacerle
seguimiento al proyecto. Los hitos se definen durante la fase de planeacién del proyecto, antes que inicie su
implementacién.

Los hitos pueden ser:
> un logro como “protocolo finalizado en el dia X, “base de datos validada y cerrada en el dia X', “visita al sitio
realizada en el dia X", “entrenamiento del personal de laboratorio completado en el dia X”

> el inicio de una actividad clave como “reclutamiento empezado en el dia X", “andlisis de datos empezado en el dia
NG
> una decision clave como “aprobacion ética obtenida en el dia X", “decisién de iniciar el estudio clinico el dia X".
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Ejemplo de anticuerpos PEC — Hitos

1. Aprobacion ética y transferencia de fondos obtenida para Octubre 02.

2. Estudio transversal listo para comenzar en Noviembre 02.

3. Coleccion de muestras y seguimiento del estudio transversal terminado en Enero 03.

4. Estudio longitudinal listo para comenzar en Noviembre 02.

5. Reclutamiento de mujeres embarazadas terminado en Febrero 03.

6. Coleccion de muestras y seguimiento de infantes en estudio longitudinal empezado en Mayo 03.
7. Todas las muestras recolectadas enviadas para analisis en Octubre 03.

8. Estudio longitudinal terminado para Diciembre 04.

9. Analisis de laboratorio terminado para Febrero 05.

10. Informe final enviado a financiadores para Junio 05.

DISTRIBUIR RECURSOS

Durante la fase de planeacién es importante identificar y distribuir todos los recursos que se necesiten,
relacionados con las responsabilidades, costos y financiacion.

El primer paso en la asignacién de recursos es definir quien hace qué. La parte responsable puede llevar a cabo la
actividad o puede optar por contratar a un tercero. Una vez que las responsabilidades son asignadas, el costo de
las actividades puede ser identificado o estimado. Es importante acordar quien pagara por cada actividad
(financiadores).

La asignacién de recursos debe ser establecida y acordada por todas las partes involucradas antes del inicio del
proyecto.

PRESENTACION DEL PLAN COMO UNA GRAFICA DE BARRAS-DIAGRAMA
GANTT

Las actividades son representadas por barras en un calendario. La longitud de cada barra corresponde a la
duracioén de la actividad y la posicion de la misma indica cuando se realiza. En el diagrama puede aparecer la
duracién del proyecto, fecha de inicio, responsabilidades, costo e interesados. El diagrama de Gantt brinda una
visualizacién clara de las actividades, su cronologia y duracién, evidencia la posibilidad de que varias actividades
se realicen al mismo tiempo. El diagrama de Gantt también muestra los hitos y puntos de decision.

Los diagramas de Gantt pueden ser establecidos usando una matriz sencilla, con actividades listadas
verticalmente y un calendario ubicado de manera horizontal.
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Programas de cémputo especificos para la planeacién tales como Power Project o Microsoft Project se
encuentran disponibles. Una vez los datos (actividades, dependencias, duracién, fechas y recursos) son
ingresados en el programa, el diagrama de Gantt es disefiado automaticamente. Estos paquetes de programas de
computo facilitan la actualizaciéon del plan y permiten una rdpida visualizacion del impacto de los cambios.

Durante este médulo los participantes tienen la oportunidad de establecer una primera versién del diagrama de
Gantt de sus proyectos, usando las funciones basicas del programa Microsoft Project.
El diagrama se realiza de la siguiente manera:

3 ingresar la estructura del plan de trabajo

2 ingresar la duracion de cada elemento terminal

> ingresar las dependencias y relaciones

> ingresar las fechas de inicio, finalizacién y/o fechas limite

> definir los hitos

> ingresar los recursos

> dar el formato apropiado al diagrama

> evaluar la factibilidad del plan de desarrollo.

PRESENTACION DEL PLAN COMO UN DIAGRAMA DE RED: DIAGRAMA PERT

Los diagramas PERT (del inglés Programme Evaluation Review Technique, que traduce Técnica de Revision y
Evaluacién de Programas) son diagramas en los cuales las actividades se representan por cajas que estan unidas a
otras mediante flechas. Los diagramas PERT muestran el flujo de las actividades (del lado izquierdo al lado
derecho del diagrama) y su relacion. Pueden incluirse los puntos de decision, fechas y recursos.

Los diagramas PERT brindan una vision clara y simple de la secuencia del proyecto y las dependencias de las
actividades. También permiten la identificacion del camino critico. El camino critico es la via que determina el
tiempo mas corto en el cual el proyecto debe ser llevado a cabo. Un retraso de una actividad del camino critico,
llevara a un retraso en todo el proyecto. La informacién presentada en un diagrama PERT es complementaria a la
informacion descrita en los diagramas Gantt. Los diagramas Gantt estan enfocados en la cronologia (tiempo en el
cual se realizan las actividades) mientras que los diagramas PERT presentan la légica (cémo las actividades
dependen cada una de otras).

El diagrama PERT se realiza de la siguiente manera:

> dibujar un punto de inicio al lado izquierdo y otro de finalizacion al lado derecho de la pagina.

> dibujar una red de actividades representadas por cajas unidas unas a otras mediante flechas e incluir puntos
clave de decision representados por figuras en forma de diamantes.

> revisar la logica de la red de actividades y asegurarse que ésta permitird cumplir los objetivos.

> adicionar las fechas de las actividades debajo de cada caja, adicionar los recursos (opcional) y una leyenda para
los puntos de decisién.
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LLEGAR A UN ACUERDO SOBRE EL PLAN Y OBTENER APROBACION

Aunque estas tareas no pueden ser realizadas durante el curso, laimportancia de este paso debe ser resaltada en
la fase de planeacién. Un plan de desarrollo solamente se completa cuando se ha llegado a un acuerdo entre todo
el equipo del proyecto y es aprobado por los entes administrativos involucrados. Lo anterior permite que exista
un sentido de responsabilidad y compromiso con el proyecto, que sera importante para una implementacién
efectiva del mismo, dentro de los estandares y presupuesto acordado.

EN RESUMEN...

Establecer un plan de desarrollo permite reunir toda la informacion del proyecto (quien hace qué, cuando, bajo
qué estandares, cuanto cuesta y quién paga). Esto es presentado de manera clara (normalmente mediante los
diagramas Gantt y/o PERT), comprendido y acordado por todas las partes interesadas. El plan de desarrollo no es
estatico, es dindmico y debe ser adaptado a las nuevas situaciones que se puedan presentar. El plan de desarrollo
es una herramienta de gestion y debe ser usada durante todo el transcurso del proyecto. Su revision y
actualizacion periddica es importante para una implementacion, seguimiento, evaluacion y reporte efectivos del
proyecto.

EsTuDIO DE CASOS
Los participantes contindan trabajando en sus propios proyectos.

1. Ejercicio y reflexion en los pequernios grupos

Los participantes desarrollan una primera versiéon de los diagramas Gantt y PERT para sus propios proyectos,
siguiendo los pasos descritos anteriormente y la guia paso a paso. Los participantes también reciben asesoria por
parte de los entrenadores.

2. Discusion y generalizacion en la sesion plenaria
Los grupos presentan y discuten las primeras versiones de los diagramas que han elaborado. También comparten
sus experiencias y reflexionan con los demdas grupos. Se discuten las potenciales dificultades y las sugerencias.
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Z Buenasprécticasen
MOD ULO 4 investigacién biomédica
médulo 1

|
Establecer el plan

planeacion
médulo 2

de desarrollo del l

Definirel propésitoy el
alcancedel proyecto
médulo 3

proyecto i

Planear
médulo 4

l

Implementary evaluar
modulo 5

\‘/\{\Bv Establecer el plan de desarrollo del proyecto @@@@ 1
N\ BY NC SA

Objetivos de aprendizaje del modulo

= Aplicar los pasos de planeacion y empezar a desarrollar un
borrador del plan para su propio proyecto (que debera ser
finalizado y acordado con su equipo al regreso a su lugar de
trabajo).

» Comparar las funciones y la utilidad de la grafica de barras y el
diagrama de red.

» Estar consciente de la utilidad del software disponible.

PN
“R!E‘L’

Establecer el plan de desarrollo del proyecto @@@@ 2
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Ubicacién del médulo dentro del proceso de
planeacion y evaluacion

Fase |
Definir el propésito y

la

Fase 11 Establecer
Implementar . :cl_adn b alcarwcg del proyecto
unci
/evaluar b el Desarrollar -MODULO 3 -
-MODULO 5 Evaluar proyects.f  finalidad,
objetivos,

Ireportar

indicadores

Comunicacién y
trabajo en equipo

Implementar
y hacer
seguimiento

Listar pasos
principales

Ina
Desarrollar

Ilc

Asignar b laEPT
recursos (Estructura
QOrdenar delPlan de

actividades
y establecer
cronologias

Trabajo)

Procesode planeaciény
evaluacion de proyectos

Fase Il: Planear
-MODULO 4 -

Establecer el plan de desarrollo del proyecto @@@@ 3
B NC_sA

NS4

Contenido del modulo

+ Enfoque del mddulo
- Desarrollar la Estructura del Plan de Trabajo (EPT)

— Definir la secuencia de las actividades
- Establecer duracion y cronologias
- Definir los hitos
- Distribuir los recursos
— Presentar ¢l plan usando una gréfica de barras
~ Presentar ¢l plan usando un diagrama de red
- Llegar a un acuerdo sobre ¢l plan y obtener la
aprobacién
* Resumen y conclusiones
+ Estudio de casos

\\Q&J Establecer el plan de desarrollo del proyecto @
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Desarrollar la Estructura
del Plan de Trabajo (EPT)

La EPT...

* Puede ser una grafica o simplemente un esquema

* Muestra la manera en que los pasos principales se
relacionan con las actividades.

* Muestra la manera en que las actividades se relacionan con
las tareas y las sub-tareas.

- Muestra como las actividades/tareas ayudaran a

alcanzar los pasos principales.

V78N
Establecer el plan de desarrollo del proyecto @ §

Estructura del Plan de Trabajo: una grafica

Titulo del proyecto

Paso principal

Paso principal

Actividad | | Actividad |Amwdnd|
Tarea Tarca Tarca
Sccundaria Secundaria Secundaria

S
tVt!é’
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Estructura del Plan de Trabajo:
un esquema

Pasos principales y
actividades

1PASO PRINCIPAL
1.1 Actividad
1.2 Actividad
1.2.1Tarea
1.2.2 Tarea
1.2.2.1 Tarea secundaria
1.2.2.2 Tarea secundaria
1.2.2.3 Tarea secundaria
1.2.3 Tarea
1.3 Actividad
2 PASO PRINCIPAL

Establecer el plan de desarrollo del proyecto @@@@ 7
B NC_sA
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Ejemplo: Niveles de anticuerpos PEC en humanos

expuestos naturalmente a la malaria (Plasmodium falciparum)

1. Obtener aprobacion
1.1 Desarrollo de protocolo, formato de reporte de caso, consentimiento informado
1.2 Finalizacién de protocolo, formato de reporte de caso, consentimiento informado
1.3 Aprobacion ética
1.3.1 Local
1.3.20Ms
1.4 Transferencia de fondos
2. Preparacion de sitio de estudio
2.1 Coordinacion de transporte
2.2 Reclutamiento y entrenamiento del personal de campo
2.3 Aprovisionamiento de equipo y materiales necesarios
3. Estudios de campo
3.1 Estudio transversal
3.1.1 Reclutamiento de voluntarios
3.1.2 Coleccion de sangre de los voluntarios
3.1.3 Medicion de temperatura axilar
3.2 Estudio longitudinal
3.2.1 Reclutamiento de mujeres embarazadas
322 Etc...

Establecer el plan de desarrollo del proyecto @@@@ 8
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Definir la secuencia de las actividades

* Definir el orden de las actividades
— Cuales actividades comienzan primero
— Cuidles actividades necesitan haberse completado antes de
seguir con la siguiente
— Etc...
* Definir las dependencias/enlaces entre las actividades
— Empezar lo mds pronto posible
— Empezar al mismo tiempo que/terminar al mismo tiempo que
= Empezar al mismo ticmpo que...con un retraso de “x” dias
- Erc...

ey cer . .
Establecer el plan de desarrollo del proyecto @ 9

Definir la secuencia de las actividades
Pasos principales y Dependencias y
actividades restricciones
1 |1PASO PRINCIPAL
2 1.1 Actividad Empezar lo mas pronto posible
3 1.2 Actividad
4 1.2.1 Tarea Empezar 1 semana después de la 2
5 1.2.2 Tarea Empezar cuando acabe la 4
6 1.2.2.1 Tarea secundaria Empezar cuando acabe la 4
7 1.2.2.2 Tarea secundaria Empezar al mismo tiempo que la 6
8 1.2.2.3 Tarea secundaria Empezar cuando acabe la 7
9 1.2.3 Tarea Empezar cuando acabe la 5
10 1.3 Actividad Empezar cuando acabe la 3
2 PASO PRINCIPAL Empezar cuando acabe la 1
£\
{\{\E‘\} Establecer el plan de desarrollo del proyecto @@@@ 10
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Ejemplo: Niveles de anticuerpos PEC en humanos

expuestos naturalmente a la malaria (Plasmodium falciparum)

1. Obtener aprobacion
1.1 Desarrollo protocolo, formato reporte de caso, consentimiento informado...empezar lo més pronto posible
1.2 Finalizacién protocolo, formato reporte de caso, consentimiento informado...empezar cuando la 1.1 haya finalizado
1.3 Aprobacion ética
1.3.1 Local empezar cuando la 1.2 haya finalizado
1.3.2 OMS...oiiiiiiiieiciie e FRURURI <.......empezar cuando la 1.3.1 haya finalizado
1.4 Transferencia de fondos...............cocoviieiiiiiie i empezar cuando la 1.3.2 haya finalizado con tres
semanas de retraso
2. Preparacion de sitio de estudio

2.1 Coordinacion de transporte................coeevveeienienienie,
2.2 Reclutamiento y entrenamiento del personal de campo..
2.3 Aprovisionamiento de equipo y materiales necesarios....
. Estudios de campo
3.1. Estudio transversal
3.1.1. Reclutamiento de voluntarios. ..empezar cuando la 2 finalice
3.1.2. Coleccion de muestras de sang| .empezar al mismo tiempo que 3.1.1
3.1.3. Medicion de la temperatura axilar, empezar al mismo tiempo que 3.1.1
3.2. Estudio longitudinal
3.2.1. Reclutamiento de mujeres embarazadas..
Etc......

......empezar cuando la 1.2 haya finalizado
..empezar cuando la 2.1 haya finalizado
empezar cuando la 1.4 haya finalizado

w

....empezar cuando la 2 finalice

\\VZ“& Establecer el plan de desarrollo del proyecto @@@@ 11
ot T

Establecer duraciones y cronologias

+ Definir la fecha de comienzo del proyecto
+ Estimar la duracion de cada actividad/tarea
- Establecer las fechas de comienzo y finalizacién de cada
actividad de acuerdo con:
— Fecha de comienzo del proyecto
— Dependencias entre las actividades
— Duracidn de las actividades
— Necesidad de terminar proyectos para una fecha especifica.

— Necesidad de llevar a cabo una actividad en o para una fecha
especifica.

LL‘<<‘\
vV<<I<1—’
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Definiendo los hitos

* Los hitos son los eventos/logros/decisiones que proveen una
medida de progreso.
* Los hitos pueden ser:
— El comienzo o fin de una actividad clave
— El punto dentro del proceso en el que se tiene que tomar una
decision especifica
= El punto en el proceso donde surgird un resultado clave
= Ete.
» Los hitos reflejan los pasos principales del proyecto y se escogen
de manera que permitan el monitoreo del progreso en puntos
clave del proyecto.

- Establ I plan de d lo del t 13
iﬁ} stablecer el plan de desarrollo del proyecto @

Ejemplo: Niveles de anticuerpos PEC en humanos

expuestos naturalmente a la malaria (Plasmodium falciparum)

Hitos:

*  Aprobacion éticay la transferencia de fondos obtenida para
Octubre 02.

*  Estudio transversal listo para comenzar Noviembre 02.

* Coleccidn de muestras y sequimiento del estudio transversal
terminado Enero 03.

*  Estudio longitudinal listo para comenzar Noviembre 02,

*  Reclutamiento de mujeres embarazadas terminado Febrero 03.

==

Establecer el plan de desarrollo del proyecto @@@@ 14

TDR/RCS/PPE/05.1 ® Manual de entrenamiento ® Participantes 89


http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/

Planeacion y evaluacion efectivas de proyectos de investigacion biomédica ® Modulo 4

Ejemplo: Niveles de anticuerpos PEC en humanos

expuestos naturalmente a la malaria (Plasmodium falciparum)

Hitos (cont.. ):

«  Coleccion de muestras y seguimiento de infantes en estudio
longitudinal empezado Mayo 03.

+  Todas las muestras recolectadas enviadas para andlisis
Octubre 03.

«  Estudio longitudinal terminado Diciembre 04.

+  Andlisis de laboratorio terminado Febrero 05.

< Informe final enviado a financiadores Junio 05.

S
==

Establecer el plan de desarrollo del proyecto @@@@ 15
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Distribuir recursos

» Responsabilidad: Definir quien llevara a cabo o
arreglard el contrato para llevar a cabo cada
actividad.

» Costo: Desarrollar un estimado para los costos de
cada actividad

* Financiamiento: Definir quién pagara por cada
actividad.

PN
r‘t!é’
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Presentando el plan como una grafica de barras:
Diagrama Gantt

Proyecto

Tiempo (semanas)

Actividad
Actividad
Tarea
Tarea
Sub-tarea
Sub-tarea
Sub-tarea
Tarea
Actividad
Resultado 2
_etc. [

S
th!é’
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Diagramas Gantt

Cada actividad se representa con una barra en un calendario.
Esto permite una visualizacion clara de:

« La secuencia de las actividades

* Su duraciéon

+ Los hitos

« La persona responsable por cada actividad (opcional)
* El costo de cada actividad (opcional)

S

K<<<4/
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6 e dearea Ouraciin | Comenio i redeossans
0| Niveles de anticuerpos PEC - version Junio 2002 797 dias sab 01/06/02 | mar 21/06/05
[ Aviobacion odas 010602 | mar 151002
z . Seemst | sioimen2 | s 220602
3 prtocl, et | samenz | me OS2 2
| < Aprobacién ética 65 dias mar 250602 mar 240902
s Local Ssenst | mwosten2 | mwo7O2 3
[ s Gsemst | mr 300702
7 Fondos ansteios Odas  meriS002 | e 151002 673 semt
& | Preparacion d silo de estudio Hodas | mar250602 | mar 201102
[ o 1 cooameranspone- Todt | maraseswz | meoooimz 3
[ 70| Rechdary erven personel e campo 2senst | mwoim2 | meiso 8
it Arovisinarcaipo y maerlssnecesarios Geemst | marisnom2 | mesnim: 7
2| Estudio de compo Sidas | marzentor | mar 21204
B Estudio tiansversal Wdias | marzentoz | mar o013
i st aneversl o pra comenza O marzonnz | meznim 6
s Rechtar vourieros Gaenst | mw2sniM2 | me07OAS 14
0 Golctar sagre de vokrtaics Goemst | mwosnimz | mecormima 14
etk tperstrs axer Beenst | mw2oni2 | me07Ois 14
0 ol de sangrey st compaos Odbs | meromips | 070U 158617
s Estucio ongitudinal Sodias | mar2e10z | mar 214204
EN st bnghuine il o comenzar Odes | mernin2 | me i 6
EN Rochdar misres enbarazades T2senst | marzeninz | meiooaws
2 Rechanierto oo mieres enbarazadas conpitacd Odes | mer1an2ns | merign2ms 20 )
= Reotzarsegamirto amieres enborazados S5senst | mwoenin2 | meo7nom E—
E ol de muestr y sepmirtode nfetes comenzdo Odas | merZU0Sn3 | e 270803 Z30CH36 senst e
| = | Colectar cordén y placenta de sangre al nacimiento 20semst  mar 2700503 mer 1410103 230C+26 semst
El Todas las muestras colectadas enviadas para andisis Odias mar 1410103 mar 14710103 25 A 10
Ed Reotzar sepamerts ainertes asenst | mw 2003 | me 21208 250C
= ko orghucinconpletacd Odbe | marzinans | meainzos  za A
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El Reaiizar visita in stu de socio europeo 7 diast lun 13001103 un 2001103 I
£ Reallzar entscnamiento po soclo curopeo Madas | dom 159603 | mar 290604
| % | Anisis ao mboratorio SStdas | mar241202 | mar 010205 12CCed somst
Ed ndiss e ELISAS PE M0senst | mer2enz02 | mer 010205
= i e boxsors carpitodo Osenst | meroioans | mecoto2ns 3
35| Maneiode ditos G3tdias | mar 26107 | mar 260405
[0 wesaryrevisartacivada do ctos senst | mer2oM102 | mer 150305 1200
W Rootzarsndils cusitalvodeos citos Ssemt | marispans | meco04vs 40
@ | formes Sordas | Wn100393 | mar 210605
® Reotzar e o nvesigadres bt | ntomam | séotsoans
a Preeraryenvi el 1 report deprgreso asenst | meri20an3 | me 030813
| = | Preparar y enviar el 2ndo reporte de progrese 4 semst Jue 12108104 Jue 0910304 a
® Prepraryenvi epote st Geemdt | ma2ouns | mec2i0ss 4
& Reaizar visita in stu para informar los resutados & los voluntarios. 2semst mar 240505 mer 07M06/05  46CC+4 semst ]
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Presentando el plan como un diagrama de red:
Diagrama PERT

Enero-Junio2005 Julio-Sept2005 Sept-Nov 2005

Desarrollo |~ =2 Aprobacion
de \pro IaCI()ln ética
protocolo etica local nacional
Estudio
clinico listo
para
comenzar.
Decisién de
llevar a cabo Nov 2005
unestudio Preparacion de Entrenamiento
clinico sitio depersonal

1 Enero 2005 Jul-Oct 2005

Oct-Nov 2005
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Diagrama PERT

Técnica de Revision y Evaluacion de Progranias

Las actividades se representan con cajas conectadas las unas a las otras
en un orden logico. Esto permite una visualizacion clara de:
+ Las relaciones y las dependencias entre las actividades
* Las actividades que estdn en ¢l camino critico (un retraso
en una de estas actividades resultard en un retraso en
todo el proyecto)
« Los hitos
*+ La persona responsable (opcional)
* El costo de las actividades (opcional)

Establecer el plan de desarrollo del proyecto @@@@ 21
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Ejemplo - Diagrama PERT
Niveles de anticuerpos PEC en los humanos expuestos
ala malaria (Plasmodium falciparum) — 2002-2005

Desarrolloy
finalizacion del
protocolo

Formato de reporte
. de caso (version Junio 2002)
Consentimiento
informado
Arreglo de
Aprobacion transporte
stica =
- ho,  NovozEne03
Sept 02 Equipo/
material
tt-Nov02 Transversal
R - Contri-
Preparacién Estudios de campo EEmes g (o buci6n al
De sitio datos final desarrollo
[ devacuna
Longitudinal contra la
Aprobacion I_*—*—r Noj0z-abros  Abrun0S malaria
Grant
Sequimiento
Jun 02 Entrenamiento coleccion de mujeres o fanton
Posdoctorados, muestras lembarazadas|
Doctorados Nov 02 OeT03 NovOZ0eToR May 03-Dic 04
& Maestria
Sept02-Jun 05
|_|visitas y
Desarrollo por parte de
de capacidad C“E'a"‘”a"“’ Analisis de
uropeo laboratorio
Ene 03— Jun 04
Dic 02— Feb 05
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Llegar a un acuerdo sobre el plan
y obtener aprobacion

+ Involucre el mayor numero posible de miembros del
equipo del proyecto durante la fase de planeacion.

* Asegure que todas las personas directamente
involucradas estan de acuerdo con el plan.

+ Cuando todos estén satisfechos con el plan, obtenga
aprobacidn oficial de las otras partes interesadas.

NS

// \Y
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Resumen y conclusion

* El proceso de establecer un plan de desarrollo del
proyecto involucra reunir toda la informacidn sobre el proyecto
(quién hace qué. cudndo, cuanto costard y quién lo paga) y
presentarla de una manera (usualmente el Gantt y/o el PERT) que
sea entendida y acordada por todas las partes interesadas.

El plan de desarrollo no es fijo: debe ser revisado y adaptado
para reflejar el proceso de desarrollo real.

El plan de desarrollo es una herramienta dindmica, la cual
debe utilizarse durante todo el transcurso del proyecto.

NS4
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Estudio de casos

EJERCICIO INDIVIDUAL
4ﬂ Cada participante trabaja 1
en su proyecto %
Grupos pequefios

INTERCAMBIO/REFLEXION

APLICACION A Ciclo de aprendizaje Cada participante comparte
NUEVAS ianci A
SITUACIONES basado en la experiencia  sus experiencias/resultados con
Alregresar al lugar el grupo
detrabajo Grupos pequefios

presenta/ discute las

dificultades y retos

queenfrent6 con los
otros grupos
Sesion plenaria

GENERALIZACION
3 Cada grupo

LLL<<\
th!é’
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MODULO 5

Fase lll: Implementar, hacer sequimiento,

evaluar y reportar

Fase 1
Definir proposito
y alcance
Fase 3 MODULO 3
Implementar/ \
evaluar
MODULO 5

Comunicacion y )
trabajo en equipo Listar pasos
principales

Fase 2
Planear
MODULO 4

OBJETIVOS DE APRENDIZAJE DEL MODULO

Una vez el plan de desarrollo se haya completado y aprobado, el médulo ayuda a los participantes a usar
eficazmente el plan de desarrollo para:

> implementar el proyecto a tiempo, bajo las normas de calidad acordadas y dentro del presupuesto.

2> hacer seguimiento el proyecto cuidadosamente y con regularidad y reportar su progreso.

> adaptarse a nuevas situaciones y hacer los cambios requeridos.

Module 5
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> cerrar el proyecto cuando termine.
> evaluar el proyecto y desarrollar informes.

ENFOQUE DEL MODULO

El proceso de implementar, hacer seguimiento, evaluar y reportar es la tercera fase dentro del proceso de
planeacién y evaluacién. El médulo 5 se centra en aspectos fundamentales que los participantes tendran que
considerar una vez regresen a sus lugares de trabajo, cuando implementen sus proyectos y apliquen el proceso de
la planeacion y evaluacion efectiva de proyectos.

El médulo abarca:

> empezar la implementacion.

> hacer seguimiento

> actualizar el plan periédicamente

> cerrar el proyecto y evaluar su nivel de éxito
> desarrollar reportes.

Aligual que en los dos médulos previos, el médulo 5 esta estructurado en dos sesiones. La primera sesién es
tedrica y presenta los pasos de la fase Ill. La segunda sesion es practica y se basa en los estudios de caso de la vida
real. Los estudios de caso permiten a los participantes (1) definir claramente el equipo de trabajo del proyecto, las
responsabilidades de sus miembros y establecer la estrategia de comunicacién que permita la coordinacién
efectiva del equipo de trabajo y seguir cuidadosa y regularmente el proyecto; y (2) establecer el proceso de
reporte del proyecto (tipos de informes, frecuencia, contenido). Los participantes primero trabajan en grupos
pequefos, como en los médulos anteriores, luego comparten y discuten sus resultados y experiencias con los
demads grupos en sesidn plenaria.

IMPLEMENTAR Y ACTUALIZAR EL PLAN CON REGULARIDAD

Empezar la implementacion.

Cuando se haya llegado a un acuerdo sobre el plan entre las partes involucradas y éste haya sido aprobado, el
proyecto puede comenzar. Para empezar con la implementacion del plan puede ser muy util realizar una reunién
formal del equipo de trabajo que va a desarrollar el proyecto. Este revisara el enunciado del proyecto, los
objetivos, indicadores y el plan de desarrollo completo. El equipo de trabajo abordara los posibles problemas y
establecerd un mecanismo de comunicacién para asegurar el trabajo en equipo durante la fase de
implementacién. Una vez todo se encuentre listo, el gerente del proyecto debe asegurarse que el trabajo empiece
a tiempo y que tenga normas de ejecucion claras, usando el plan de desarrollo.

Hacer seguimiento cuidadoso y regularmente
El seguimiento se lleva acabo en tres fases: (1) Chequear y medir el progreso; (2) analizar la situacién; y (3)
determinar las acciones necesarias ante los nuevos eventos, oportunidades y problemas.
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Primera etapa.

El seguimiento del proyecto se basa en tres caracteristicas principales: calidad, tiempo y costo. El gerente del
proyecto coordina el equipo de trabajo y siempre es consciente al estado del proyecto. Cuando se evaltay se
mide el progreso, el gerente del proyecto se comunica con todos los miembros del equipo de trabajo para
averiguar si las actividades planificadas se estan ejecutando a tiempo y dentro de los estandares de calidad y
presupuesto previstos. El logro de los hitos es una medida y reflejo del avance del proyecto.

Segunda etapa.
La segunda etapa consiste en el andlisis de la situacion. El estado del desarrollo del proyecto se compara con el
plan original, y se identifican causas e impactos de las potenciales desviaciones.

Tercera etapa.

Es importante anticipar y reaccionar rdpidamente a nuevas situaciones, oportunidades o problemas y determinar
las acciones necesarias a tomar. Si es apropiado, se identificaran varias opciones y se discutiran con el equipo de
trabajo, para tomar una decisién sobre el camino a seguir.

Actualizar el plan de desarrollo con regularidad

El plan es dindmico y siempre debe reflejar la realidad. Cada vez que se identifique una desviacién del plan de
desarrollo original, requiera o no una accién a tomar, éste debe revisarse, reflejando la nueva situacién y
mostrando el impacto de la desviacién en la totalidad del desarrollo del proyecto. Esto es crucial para la
implementacidn eficaz del proyecto y para una buena comunicacién con el equipo de trabajo y financiadores. La
actualizacion del plan de desarrollo también facilita la adecuada administracién del presupuesto y finanzas del
proyecto.

Para actualizar el plan:

> Involucre a todos los miembros del equipo.

> Revise el plan de desarrollo (incluyendo costos) de acuerdo con las nuevas situaciones que se presenten y
cualquier nueva decisién.

> Haga circular el plan revisado a todos los miembros del equipo que no estuvieron presentes en la reunién para
obtener sus comentarios/apoyo.

> Obtenga la aprobacion de las otras partes interesadas, si esto procede.

REPORTE Y EVALUACION DEL PROYECTO

Cerrar y evaluar el proyecto.

Cada proyecto tiene su fin y debe ser oficialmente cerrado. Cuando el proyecto termina, el equipo de trabajo se
debe reunir y evaluar el proyecto. La evaluacién del proyecto se debe enfocar en tres caracteristicas principales:
calidad, tiempo y costo. El equipo de trabajo debe preguntarse si el proyecto se ha desarrollado a tiempo, con los
pardmetros estandar de calidad y presupuesto. Los indicadores se miden con el fin de evaluar si el proyecto ha
cumplido los objetivos. Las cuentas financieras del proyecto deben cerrase. Compartir las lecciones aprendidas no

Module 5

TDR/RCS/PPE/05.1 ® Manual de entrenamiento ® Participantes 99



Planeacion y evaluacion efectivas de proyectos de investigacion biomédica ® Modulo 5

s6lo con los miembros del equipo, sino también con colegas que estén involucrados en actividades similares, es
una excelente oportunidad para aprender de las experiencias.

El proyecto se cierra y se evalua de la siguiente manera:

> Cierre las cuentas financieras del proyecto.

> Asegurese que todos los objetivos fueron cumplidos midiendo los indicadores y confirmando si todas las
actividades fueron realizadas a tiempo, dentro del presupuesto y bajo las normas de calidad requeridas.

> Compartir las lecciones aprendidas.

Desarrollar reportes del proyecto.

Los informes de progreso y finales de un proyecto no deben ser confundidos con los informes
cientificos. Los informes de progreso y finales de un proyecto contienen informacién sobre el
desarrollo del proyecto, mientras que los informes cientificos incluyen los resultados del
proyecto de investigacion.

Los reportes de progreso y finales normalmente son escritos por el gerente del proyecto y son herramientas
importantes no sélo para la comunicacién entre el equipo de desarrollo del proyecto, sino también entre el
personal administrativo, colaboradores y financiadores. Los reportes de progreso y finales se enfocan en las tres
caracteristicas principales de un proyecto: calidad, costo y tiempo. Los reportes de progreso describen los avances
del proyecto para el cumplimiento de los objetivos y el reporte final describe el éxito del proyecto en el
cumplimiento de sus objetivos. Los reportes de progreso y finales incluyen (1) una seccién técnica donde se
indica si las actividades planeadas fueron implementadas a tiempo, dentro del presupuesto y bajo las normas
establecidas y (2) una seccion financiera que consiste en el seguimiento de las finanzas, donde se indica si las
actividades planeadas fueron implementadas dentro del presupuesto y se incluye un detallado resumen
financiero.

Elinforme de progreso incluye:

> el propésito y alcance del proyecto.

> el progreso del proyecto usando los hitos y pensando en términos de calidad, tiempo y costos de las
actividades.

> desviaciones del plan original y razones para éstas.

3 plan revisado

> informe financiero

> presupuesto revisado, si aplica.

El informe final incluye:

> el propésito y alcance del proyecto.

> evaluacién del proyecto (calidad, tiempo, costo) usando los indicadores.
> desviaciones del plan original y razones

> informe financiero

> lista de las publicaciones, si aplica

> conclusiones
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EN RESUMEN ...

Un plan de desarrollo es una herramienta administrativa dindmica y necesita ser actualizado con regularidad para
reflejar el estado de desarrollo del proyecto. Un plan acordado y actualizado regularmente es esencial para la
culminacién del proyecto a tiempo, dentro del presupuesto y bajo las normas requeridas; para una buena
comunicacion dentro del equipo y con partes externas; para el desarrollo claro y preciso de informes y la
evaluacion del proyecto.

EsTuDIO DE CASOS
Los participantes contindan trabajando en sus propios proyectos.

1. Ejercicio y reflexion en grupos pequenos.

En primer lugar los participantes desarrollan un modus operandi que permita una coordinacién eficaz del equipo
del proyecto, una buena comunicacion, y un cuidadoso y continuo seguimiento del desarrollo del proyecto: ellos
definen el equipo, funciones y responsabilidades; después describen varias vias de comunicacion a ser utilizadas y
desarrollan los principales temas a tratar por medio de reuniones del equipo o por teleconferencias durante el
desarrollo del proyecto.

Después de esto, establecen el proceso de reporte del proyecto (tipo de informe, frecuencia y contenido).
2. Discusion y generalizacion en una sesion plenaria

Todos los grupos presentan, discuten sus proyectos y comparten sus experiencias y reflexiones con los demas. Se
discuten los posibles problemas y sugerencias.
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Buenas practicasen
investigacién biomédica
médulo 1

MODULO 5: I

Entenderel valor de la
planeacion

Implementar =

Definirel propésitoy el

y evaluar alcance del proyecto

médulo 3

l

Planear
médulo 4

l

Implementary evaluar
moédulo 5

78T\

\‘/\13\/ Implementar y evaluar @@@@ 1
N/

_ =z BY NC SA

Objetivos de aprendizaje del modulo

Utilizar el plan para:

* Implementar el proyecto a tiempo, bajo las normas de
calidad acordadas y dentro del presupuesto

+ Hacer seguimiento al proyecto con regularidad

+ Hacer los cambios requeridos/acordados

+ Cerrar el proyecto

* Evaluar ¢l proyecto y desarrollar informes

Implementar y evaluar @@@@ :
B NG sA
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Ubicacién del médulo dentro del proceso de
planeacion y evaluacion

) Fase |
a . -
Fase 11 Establecer Definir el propdsito y el
Implementar el ; b alcance
enunciado
/evaluar 1b Desarrollar -MODULO 3 -
-MODULO 5 - Evaluar finalidad,
Ireportar objetivos,
indicadores

lc
Listar pasos
principales

el Comunicacion
yhacery y trabajo en

seguimiento

Ila
Desarrollar
la EPT

Ilc
Asignar
recursos (Estructura

cer del Plan de
actividades Trabajo)
y establecer
cronologias

Procesode planeaciony
evaluacion de proyectos

Fase I1: Planear
-MODULO 4 -

N\

AT )

\i\ Implementar y evaluar @@@@ 3
=7 BY NC SA

Contenido del modulo

+ Enfoque del médulo
- Empezar la implementacion
- Hacer seguimiento al progreso y revisar situaciones nuevas
- Actualizar el plan con regularidad
- Cerrar ¢l proyecto y evaluar su nivel de éxito
- Desarrollar informes

* Resumen

Implementar y evaluar @@@@ *
B NG sA

N
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Moédulo 5
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Empezar la implementacion

+ Cuando se haya llegado a un acuerdo sobre ¢l plan y éste haya
sido aprobado, el proyecto puede comenzar
+ Se debe asegurar que el proyecto comience a tiempo y tenga
normas de ejecucion claras
= Coordinar reunion/comunicacion de lanzamiento de la
implementacién del proyecto
— Revisar ¢l enunciado del proyecto y los objetivos
— Revisar ¢l plan de desarrollo
— Discutir posibles problemas que pueden surgir
— Establecer el mecanismo de trabajo en equipo

Implementar y evaluar @@@@ $
v NC_sa

7=
(7

Hacer seguimiento al proyecto

» El seguimiento regular del proyecto asegura que ¢l
equipo sepa si el proyecto estd avanzando hacia
los objetivos

* El proceso de seguimiento debera ser liderado por ¢l
gerente del proyecto, pero es una actividad del
equipo

+ Permite anticipar y responder rapidamente a
problemas u oportunidades, y ayuda a asegurar una
implementacion exitosa

N\
()N : 6
Ni\)l/ Implementar y evaluar @@@@ 8
N BY NG SA
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Hacer seguimiento al proyecto: pasos

* Evaluar el progreso
— Comunicarse con ¢l equipo
— Referirse al plan de desarrollo
— Revisar los hitos y las cronologias de actividades
— Estimar uso de recursos y costos, y medir conformidad con las normas de
gjecucion
* Analizar la situacién
— Determinar las causas detrds de las desviaciones
Determinar las acciones necesarias
= Tdentificar varias opciones para corregir desviaciones importantes y
adaptarse a nuevas situaciones, decidir cudl de éstas es la més
apropriada ¢ implementarla

/TN
\\'{y Implementar y evaluar @GD@@ 7
NP BY NC_SA

T

Hacer seguimiento al proyecto

T calidad

Proyecto

sg%osto sg@Tiempo

Medir...analizar...reaccionar

Implementar y evaluar @@@@ §
N B NG sA
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Actualizar el plan con regularidad

* El plan debe entenderse como algo dindmico y
debe ser adaptado a situaciones y necesidades
cambiantes

- El plan debe ser realista y, por lo tanto, debe ser
actualizado con regularidad para reflejar cualquier
situacidon nueva

* Esta actualizacion es necesaria para una
implementacion eficaz y el seguimiento de
presupuesto/finanzas

Implementar y evaluar @@@@ i
v NC_sa

S
\’TV<<<4’

Actualizar el plan con regularidad: pasos

* Lo ideal es que las actualizaciones al plan se hagan
con todos los miembros del equipo presentes
Actualice el plan de desarrollo (incluyendo costos)
de acuerdo con la nueva situacion/decision

* Haga circular el plan revisado a todos los miembros
del equipo que no estuvieron presentes en la reunion
para obtener sus comentarios/apoyo

Obtenga aprobacidn por parte de otras partes
interesadas, si es lo apropiado

N\

Implementar y evaluar @@@@ 1o
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Cerrar y evaluar el proyecto

+ Cada proyecto tiene su fin y debe ser oficialmente
cerrado

+ La evaluacion permite medir el nivel de éxito del
proyecto y analizar las lecciones aprendidas
durante el transcurso

’ S
\\Vt!é’

Implementar y evaluar @@@@ 1
v NC_sa

Cerrar y evaluar el proyecto: pasos

+ Cerrar las cuentas financieras del proyecto

+ Asegurar que todos los objetivos fueron alcanzados
midiendo los indicadores y confirmando si todas las
actividades fueron realizadas a tiempo, dentro del
presupuesto vy bajo las normas de calidad requeridas

« Compartir las lecciones aprendidas no sélo con los
miembros del equipo, sino también con colegas que
estén involucrados en actividades similares

S
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Evaluar el proyecto

(S Ores % calidad

Proyecto

Sﬁ;QCosto < T1€MPO
v

Lecciones aprendidas

Implementar y evaluar @@@@ 13
v NC_sa
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Desarrollar informes

- Los informes de progreso y finales de un proyecto
son diferentes a los informes cientificos

*+ Los informes de progreso y finales de un proyecto
contienen informacidon sobre el desarrollo del
proyecto

+ Los informes cientificos incluyen informacién sobre
los resultados de la investigacidén
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Desarrollar informes del proyecto

.

Los informes de progreso y finales usualmente son escritos por el gerente del
proyecto

Los informes describen los avances hacia los objetivos del proyecto (el
informe de progreso) o la medida en que ¢l proyecto los ha

alcanzado (informe final)

Incluyen una scccion téenica donde se indica si las actividades

planeadas fueron implementadas a tiempo, dentro del presupuesto y bajo las
normas establecidas

.

También incluyen una seccion financiera que consiste del seguimiento de las
finanzas

.

Los informes son herramientas importantes no sdlo para la
comunicacion entre el equipo sino también con ¢l personal administrativo,
colaboradores y financiadores

Implementar y evaluar @@@@ 15
v NC_sa

-
Tv(<<¢/

Desarrollar informes del proyecto

Calidad

Proyecto

Costo Tiempo

S
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Informe de progreso: contenido

« Propdsito y alcance del proyecto

* Progreso del proyecto usando los hitos y pensando en la
calidad, el tiempo y los costos

+ Desviaciones del plan original y razones para éstas

* Plan revisado

+ Informe financiero

* Presupuesto revisado, si aplica

L‘@“‘\
==

Implementar y evaluar @@@@ 17
2 v NC_sa

Informe final: contenido

* Propdsito y alcance del proyecto

» Evaluacion del proyecto (calidad, tiempo, costos)
usando los indicadores

» Desviaciones del plan original y razones para éstas

+ Informe financiero

+ Listado de publicaciones, si aplica

* Conclusion

=
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Resumen y conclusion

+ Un plan de desarrollo es dindmico y necesita ser
actualizado con regularidad

+ Un plan acordado y actualizado regularmente es
esencial para la culminacion del proyecto a tiempo,
dentro del presupuesto y bajo las normas requeridas;
para buena comunicacion dentro del equipo y con
fuerzas externas; y para desarrollo claro de informes
y evaluacion

N
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Implementar y evaluar @@@@ 19
v NC_sa

Estudio de casos

EJERCICIO INDIVIDUAL
4ﬁ Cada participante trabaja 1
en su proyecto E\\’
Grupos pequefios

. ) . INTERCAMBIO/REFLEXION
APLICACION A Ciclo de aprendizaje Cada participante comparte

NUEVAS : H y :
SITUACIONES basado en la experiencia sus experlen?as/resultados con
el grupo

Alregresar al lugar N
detrabajo Grupos pequefios

GENERALIZACION
3 Cada grupo
presenta/ discute las 2
dificultades y retos
queenfrentd con los

otros grupos
Sesion plenaria
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Estudio de casos

- Establecimiento del trabajo en equipo
— Definir ¢l equipo (nombres, expericncia, roles y responsabilidades dentro
del proyecto)
— Definir una cstructura de comunicacion:
— Tipo de comunicaciéon
— Frecuencia
— Temas para discutir
» Desarrollo de informes sobre ¢l proyecto
= Tipos de informes (equipo, financiadores/colaboradores, instituciones)
— Frecuencia

— Contenido
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Evaluacion del entrenamiento
y pasos a seguir

EVALUACION DEL ENTRENAMIENTO

Evaluar el entrenamiento es importante, ayuda a reflexionar sobre él y permite su mejora continua asegurando
que siempre sea relevante y beneficioso. También provee a los participantes la oportunidad de cuestionarse y
reflexionar sobre lo que han aprendido, qué tan capaces se sienten con la aplicacion de las herramientas que han
aprendido una vez estén en casa, y analizar la forma en la cual han estado aprendiendo estas habilidades.

La evaluacioén se enfoca en resultados del entrenamiento y esta basada en los siguientes criterios:
> Receptividad al concepto y a la metodologia de Planeacion y Evaluacion Efectivas de Proyectos.
> Capacidad, voluntad y confianza en la aplicacion de las habilidades.

PASOS A SEGUIR

Al final del curso los participantes han aplicado las fases | y Il del proceso de planeacidn y evaluacion a sus propios
proyectos. Ellos han definido el enunciado, la finalidad, los objetivos e indicadores del proyecto y han elaborado
un diagrama de Gantt y un diagrama de PERT para el desarrollo del proyecto. Son concientes de los pasos de la
Fase Ill del proceso de planeacién y evaluacién y han desarrollado un modus operandi para el seguimiento del
proyecto, coordinando el equipo de trabajo, y fortaleciendo las comunicaciones con el equipo y financiadores.
También han desarrollado un proceso para la presentacién de informes.

Una vez de vuelta a sus lugares de trabajo, los participantes seguiran aplicando el proceso de planificacion y
evaluacion a sus propios proyectos:
> Reunirén al equipo del proyecto para discutir, completar y aprobar los documentos de planeacion desarrollados

durante el curso. Esta reunién es muy importante para:

- Establecer el equipo de trabajo formalmente

- Definir roles y responsabilidades especificas para cada miembro del equipo

- Asegurar que el plan de desarrollo del proyecto es realista.

— Garantizar una buena comunicacion dentro del equipo y una buena comprensién del

desarrollo del proyecto
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> Es importante tener en cuenta que la planeacién y coordinacion del proyecto requieren tiempo, por lo tanto se
debe reservar tiempo suficiente para estas actividades

> Una vez el plan ha sido aprobado por el equipo del proyecto y todas las partes interesadas, los participantes
pasaran a la fase lll del proceso, y utilizaran el plan para implementar, hacer seguimiento, reportar y evaluar el
proyecto eficazmente.
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Planeacion y evaluacion efectivas en
investigacion biomédica

Evaluacion del entrenamiento

y
pasos a seguir

Evaluacién del entrenamiento y pasos a seguir @@@@ 1
BY NC_SA

A
vaé’

Evaluacion del entrenamiento
» La evaluacion ayuda a:
— Optimizar el curso continuamente
= Los participantes a reflexionar sobre lo que han aprendido y ¢l
posible impacto que esto pueda tener en su trabajo diario
+ La evaluacion se enfoca en resultados del entrenamiento
* La evaluacion se basa en:
= Cudn receptivos son los participantes al concepto y la metodologia
— La capacidad, la disponibilidad y la confianza de los participantes
para aplicar las habilidades
{{ Evaluacion del entrenamiento y pasos a seguir @@@@ 2
g7 4 AT
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Pasos a seguir

* Cuando los participantes hayan regresado a sus lugares de
trabajo deberan aplicar, dentro de su equipo, las habilidades
para la planeacion y evaluacion efectivas de proyectos

- Organizan una reunion del equipo del proyecto:
+ Para establecer ¢l equipo formalmente
« Para definir roles y responsabilidades especificas para cada
micmbro del equipo
* Para revisar y finalizar los documentos y planes del proyecto que
fueron desarrollados durante el curso
— Cuando ¢l plan ha sido aprobado por ¢l equipo del proyecto y
todas las partes interesadas los participantes pasardn a la fase IIT
del proceso, y utilizardn el plan para implementar, hacer seguimiento,
reportar y evaluar el projecto eficazmente.
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Glosario de términos y acronimos

CIOMS

Ruta critica

Paso principal

Dependencia

Dias transcurridos
(o semanas)

EMEA

Teoria del ciclo de
aprendizaje basado
en la experiencia

BPA (en inglés
GAP)

BPC (en inglés
GCP)

BPL (en inglés GLP)

BPM (en inglés
GMP)

PCIBB(en inglés
QPBR)

Consejo Internacional de Organizaciones de Ciencias Médicas

El camino mas corto para llevar acabo el plan de desarrollo del proyecto. La ruta
critica incluye todas las actividades que si presentan retraso, podrian causar una
demora de todo el proyecto.

Conjunto de actividades necesarias para lograr los objetivos del proyecto. Los pasos
principales muestran todo el desarrollo del proyecto, organizandolo en bloques de
actividades. El vinculo entre las actividades refleja su relacién y dependencia...

El vinculo entre las actividades indicando su relacion.

En Microsoft Project, los dias transcurridos (o semanas transcurridas) son el niUmero
de dias (o semanas) para realizar una actividad/tarea independientemente si los dias

son habiles o no. Por ejemplo, siete dias transcurridos son una semana de
calendario, pero también son una semana del calendario de cinco dias habiles.

Agencia Europea para la Evaluacién de Medicamentos de Uso Humano (Agencia
Europea de Medicamentos)

La metodologia de ensefianza desarrollada por D. Kolb, se basa en la teoria del
aprendizaje a través de la experiencia y la reflexion.
Buenas Practicas de Agricultura

Buenas Practicas Clinicas

Buenas Practicas de Laboratorio

Buenas Practicas de Manufactura

(En inglés QPBR) Préctica de Calidad de la Investigacion Basica Biomédica

TDR/RCS/PPE/05.1 ® Manual de entrenamiento ® Participantes

117



Grafica de Gantt

Finalidad

ICH

Indicador
Estudio de casos

Hito

Objetivo

OECD

Diagrama PERT

Blanco

Elemento terminal

EPDT

Representacion grafica del plan de desarrollo de un proyecto donde las actividades
se presentan mediante barras en un calendario.

Un corto enunciado que define el objetivo global de un proyecto. Establece el
propdsito del proyecto y define su contribucién en un contexto mas amplio.

Conferencia Internacional sobre la Armonizacion de las normas Técnicas para el
Registro de productos farmacéuticos de uso humano

Una medida de la consecucién de los objetivos del proyecto.
Los participantes trabajan aplicando la metodologia en sus proyectos.

Principales acontecimientos, logros o decisiones en el desarrollo del proyecto. Los
Hitos se llevan a cabo en las principales etapas del proyecto y son un medio para
medir el progreso del proyecto.

Un resultado o logro especifico y medible del proyecto
Organizacioén para la Cooperacion Econémica y el Desarrollo

(Programme Evaluation Review Technique en inglés). Representacion grafica del
plan de desarrollo del proyecto donde las actividades estan representadas por cajas
vinculadas entre si mediante flechas en un diagrama de red.

Resultado especifico y medible necesario para alcanzar a un objetivo del proyecto.
El establecimiento de Blancos es opcional y su uso podria ser necesario en
proyectos complejos.

El ultimo elemento y el mas detallado de la estructura de division del trabajo de un
proyecto. Los elementos terminales dependeran del nivel de detalle del plan.

(En Inglés WBS) Estructura del plan de trabajo - Es una herramienta de planeacién
para identificar, organizar y agrupar las actividades del proyecto que se van a
realizar. Los pasos principales de los proyectos se dividen en las actividades
necesarias para su realizacion. Las actividades son, a su vez, divididas en las tareas
necesarias para completar las actividades, etc.
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